TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
OFICINA GENERAL DE GESTION DE RECURSOS HUMANOS
01 Registro de titulos de profesionales de la salud. 1. Ficha de inscripcion. 0.18% 7.0 X 2 Area de Registro Director/a Director/a Secretaria
. D.S. N° 093-66 - D.G.S, La Inscripcién de 2. Foto tamafio carné a color con fondo blanco. (dos) de Titulos y General de General de General
Profesionales en Salud Publica, correra a cargo de las 3. Copia del Documento Nacional de Identidad (DNI) No caducado o Carné de Dias Certificacion la Oficina la Oficina
areas y Unidades del Ministerio de Salud, del 15/04/66. Extranjeria y/o Pasaporte. de Firmas General de General de
. D.S. N° 028-69 - ED, Los graduados y titulados en las 4. Pago por Derecho de Tramite. de la Gestion de Gestion de
Universidades de paises extranjeros seran exonerados Oficina General Recursos Recursos
de los examenes de Revalidacion si hay convenios, A) Registro de Titulos de Especializacion o Diplomas de Post Grado en el Pais de Gestion Humanos Humanos
del 01/10/69.Articulo 7°. 5. Titulo Original Certificado por la Secretaria General de la Universidad y por la de Recursos
. Ley N° 30220 Ley Universitaria Articulos N° 43°, 44° y 45°, Superintendencia Nacional de Universidades. Humanos Plazo para Plazo para
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 6. Titulo Original de la Escuela o fotocopia legalizada (solo para egresadas de presentar presentar
General del 11/04/01 Articulo 44°. las Escuelas de Enfermeria). 15 dias 15 dias
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. 7. Numero de registro de la segunda especializacion otorgado por el Colegio Av. Salaverry
Articulo 1°. correspondiente (solo para registro de titulos de especialistas) N° 801 - Jesls Plazo para Plazo para
B) Para Registro de Titulo expedido en el extranjero, adicionalmente Maria resolver resolver
presentara: 30 dias 30 dias

5. Titulo Original con la apostilla del Pais donde obtuvo el titulo profesional 6
visado por el consulado del Pais donde se obtiene el Titulo profesional y visado

por el Ministerio de Relaciones Exteriores de este Pais. S6lo para aquellos paises
que no estan suscritos dentro del convenio del Haya - 1961

6. Copia de la Traduccion del Titulo de corresponder.

7. Resolucién original de reconocimiento del titulo expedida por la Superintendencia
Nacional de Universidades o Revalidacién de Titulo en una Universidad del pais.
Sélo en casos en los que la nomenclatura del Titulo profesional no exista en

este Pais.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
s DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
02 |Certificacion de firmas para Tramites consulares. 1. Documentos originales para Tramites consulares, con excepcion de titulos 0.11% 4.3 X 1 Area de Registro Director/a Director/a Secretaria
. Decreto Supremo N° 001-2016-SA universitarios y de las ex escuelas (un) de Titulos y General de General de General
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 2. Pago por Derecho de Tramite. Dia Certificacion la Oficina la Oficina
General, del 11/04/01. Articulo 44° y 128° de Firmas General de General de
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. de la Gestion de Gestion de
Articulo 1° inciso a). Oficina General Recursos Recursos
de Gestion Humanos Humanos
de Recursos
Humanos Plazo para Plazo para
presentar presentar
15 dias 15 dias
Av. Salaverry
N° 801 - Jesls Plazo para Plazo para
Maria resolver resolver
30 dias 30 dias




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
DIRECCION GENERAL DE SALUD DE LAS PERSONAS
03 |Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de los 1. Solicitud dirigida al Director General de Salud de las Personas, que 1.58% 62.6 X 15 Tramite Director/a Director/a Viceministerio
Bancos de Sangre y Plantas de hemoderivados. contenga N° de Registro Unico del Contribuyente, firmada por el Director de (quince) Documentario General de General de de Salud
. Ley N° 26454, Declara de Orden Publico e Interés la IPRESS, segun formato vigente. Dias del MINSA la Direccién la Direccién Publica
Nacional la Obtencién, Donacién, Conservacion, General de General de
Transfusién y Suministro de Sangre Humana, del 2. Declaracion Jurada del cumplimiento de los requisitos minimos de Salud de Salud de
25/05/95, Capitulo IIl Articulo 4° infraestructura, equipamiento y personal, establecido por el Ministerio de Salud Av. Salaverry las Personas las Personas
. D.S. N° 03-95-SA, aprueba el Reglamento de la Ley segln Formato vigente; asi, como tambien de la implementacion y desarrollo N° 801 - Jesls
N° 26454 del 27/07/95, Capitulo XI Articulo 45°. de las actividades segun lo establecido en el Sistema de Gestion de la Maria
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Calidad de PRONAHEBAS. Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Articulo 44°. presentar presentar
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. 3. Copia autenticada de la Resolucion Directoral o similar que designa al 15 dias 15 dias
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. Jefe del Centro de Hemoterapia / Banco de Sangre de la IPRESS.
4. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dias




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
04 |Otorgamiento del Sello Nacional de Calidad de Sangre. 1. Solicitud del Director de la IPRESS, dirigida al Director/a General de Salud de 1.85% 73.2 X 15 Tramite Director/a Director/a Viceministerio
. Ley N° 26454, Declara de Orden Publico e Interés las Personas del Ministerio de Salud, requiriendo Sello Nacional de Calidad de Sangre (quince) Documentario General de General de de Salud
Nacional la Obtencién, Donacién, Conservacion, y sefialando el N° de Registro Unico del Contribuyente. Dias del MINSA la Direccion la Direccién Publica
Transfusién y Suministro de Sangre Humana, del General de General de
25/05/95, Capitulo V, Articulo 7°. 2. Copia de los informes estadisticos de produccion mensual de unidades de Av. Salaverry Salud de Salud de
. D.S. N° 03-95-SA, aprueba el Reglamento de la Ley sangre de los meses transcurridos desde la ultima compra hasta la fecha N° 801 - Jesls las Personas las Personas
N° 26454 del 27/07/95, Capitulo Il Articulo 10°. de la solicitud. Maria
Plazo para Plazo para
.- Ley 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, 3. Copia del Documento Nacional de Identidad del solicitante. presentar presentar
del 11/04/2001, Articulo 44°. 4. Pago por Derecho de Tramite. 15 dias 15 dias
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. Plazo para Plazo para
Nota: Para el otorgamiento de Sello nacional de calidad de sangre, debe considerarse adicionalmente resolver resolver
30 dias 30 dias

el costo de 0.40 centimos por unidad.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
OFICINA GENERAL DE COOPERACION INTERNACIONAL
05 |Registro o Actualizacién de Instituciones Registro: 7.96% 314.3 X 25 Tramite Director/a Director/a Secretaria
Privadas y Catdlicas de Caracter Asistencial y de 1. Solicitud dirigida al Director General de Cooperacion Internacional, que (veinti- Documentario General de la General de la General
Auxilio Publico. contenga N° de RUC. cinco) del MINSA Oficina Oficina
. Decreto Ley N° 19599, se coordinaran las Acciones de 2. Copia del Estatuto o Reglamento. Dias General de General de
Salud y Auxilio que realizan Instituciones Privadas, 3. Relacion del personal Directivo y de Planta. Av. Salaverry Cooperacion Cooperacion
del 07/11/72 Articulo 1°, 2° y 3°. 4. Planes y programas aprobados por la autoridad de salud local N° 801 - Jesls Internacional Internacional
. D.S. N° 0022-73-SA, Reglamento del correspondiente al primer afio de gestion. Maria
Decreto Ley N° 19599 del 10/01/73 Articulo 6°, modificado por el 5. Presupuesto previsible para los planes y programas. Plazo para Plazo para
. D.S. N° 006-80-SA, del 11/07/80 Articulos 10°, 11°y 12° 6. Ambito jurisdiccional de operacion de actividades. presentar presentar
. D.S. N° 0567-74-SA, del 26/11/74, Articulo 8° modificado por el 7. Relacion de bienes valorizados. 15 dias 15 dias
D.S. N° 00125-75-SA, del 12/06/75 Articulo 1°. 8. Pago por Derecho de Tramite.
. D.S. N° 471-76-SA, del 04/03/76 Articulo 1°. Actualizacion: Grauwito | Gratito X 7 Plazo para Plazo para
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, 1. Solicitud dirigida al Director General de Cooperacion Internacional. Siete resolver resolver
del 11/04/2001 Articulo 44°. 2. Informe de actividades correspondiente al afio anterior al que se Dias 30 dias 30 dias
solicita la actualizacién, revisada y aprobada por la autoridad de salud local.
3. Copia de la Resolucién de inscripcion en el Registro de Instituciones.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL
06 |Opinion técnica favorable para el otorgamiento de 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Ecologia y Proteccion del 25.54% | 1,008.8 X 20 Tramite Director/a Director/a Director/a
autorizacion de vertimento y/o reuso de aguas Ambiente de la DIGESA, con caracter de declaracién jurada, que contenga N° (veinte) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
residuales industriales tratadas: RUC, firmada por el representante legal. Dias DIGESA de Ecologia de Ecologia DIGESA
a) Vertimiento. 2. Memoria descriptiva del proceso industrial que contenga el diagrama de flujo, y Proteccion y Proteccion
b) Reuso. balance hidrico anual (analitico y diagrama con datos de caudales), balance Calle Las Amapolas| del Ambiente del Ambiente
c) Vertimiento cero o de recirculacion de materia prima e insumos en el proceso productivo, debiendo adjuntar la hoja de N° 350 - Lince
. Ley N° 29338, Ley de Recursos Hidricos, del 31/04/09, seguridad de los insumos a utilizar en su proceso productivo (hojas MSDS, FDS). Plazo para Plazo para
Articulo 79° y 80°. 3. Memoria descriptiva y copia legible de los planos del sistema de tratamiento presentar presentar
. Decreto Supremo N° 001-2010-AG, Reglamento de la Ley de aguas residuales industriales, firmado por un ingeniero sanitario, civil 15 dias 15 dias
de Recursos Hidricos del 24/03/10, Articulo 60°, 127°, 137°, 139°, 148° X
o ambiental.
y 149°.
. Resolucién Jefatural N° 224-2013-ANA, aprueba el Reglamento 4, N‘Ian'ual de operaglon y mantenimiento del sistema de tratamiento, firmado por un ingeniero
sanitario, civil o ambiental.
para el Otorgamiento de Autorizaciones de Vertimiento y 5. Presentar la copia de la resolucién directoral del sector competente, referido a Plazo para Plazo para
Reusos de aguas residuales tratadas, del 31/05/13, Articulo 20°. el instrumento ambiental (estudio de evaluacion de impacto ambiental o programa resolver resolver
_Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, de adecuacion y manejo ambiental o evaluacion similar). Instrumento ambiental 30 dias 30 dias

del 11/04/01.
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

en archivo digital.

6. Pago por Derecho de Tramite.

Para vertimiento, ademés de |lo anterior se deberéa de presentar:

7. En el caso de vertimientos en curso: Caracterizacion de las aguas
residuales sustentada con informe de ensayo de laboratorio acreditado ante
INDECORPI, correspondiente al Ultimo afio (completo) contados hasta antes de la

presentacion del expediente, de los parametros comprendidos de acuerdo a la

categoria del cuerpo receptor.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

Para el caso de vertimientos nuevos: Proyeccion de las caracteristicas del
vertimiento y evaluacion de la calidad del cuerpo receptor, debidamente
sustentado con informes de ensayo de laboratorio acreditado ante INDECOPI, con
fecha de antigtiedad correspondiente al tltimo trimestre contados a partir de
presentado el expediente de los parametros comprendidos de acuerdo a la
categoria del cuerpo receptor.

Para el caso de vertimiento cero (recirculacién) caracterizaciéon de los
recursos hidricos en el &mbito de influencia de la actividad.

Presentar estudio demogréfico correspondiente a la zona de influencia (directa

e indirecta).

Asimismo adjuntar el mapa o plano de ubicacién detallado a escala donde se
incluya los centros poblados, anexos y/o caserio ubicados en el area de influencia;
identificando los puntos de vertimiento y monitoreo en el cuerpo receptor,
indicando las fuentes de agua para consumo humano, que utilizan los pobladores,
con su respectiva leyenda de cada punto y georeferenciados en coordenadas UTM -

Datum WGS-84

8. Parareuso (riego de vegetales, areas recreacionales y acui

Ademas de los requisitos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, se debera presentar:
a) En el caso de proyectos en curso: Caracterizacién de las aguas residuales a
reusar, sustentadas con los andlisis de laboratorio acreditado por INDECOPI.

b) En caso de proyectos nuevos: Proyeccion de las caracteristicas de las aguas

residuales a reusar, debidamente sustentado.

c) Relacién de especies aregar o cultivar

9. Para el caso de persona distinta al titular, copia del documento, convenio y/o

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

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




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
07 |Opinién técnica favorable del sistema de . Generales: 13.19% 520.9 X 20 Tramite Director/a Director/a Director/a
tratamiento y disposicién sanitaria de aguas 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Saneamiento Basico de la (veinte) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
residuales domésticas y municipales para: DIGESA, con caréacter de declaracion jurada, que contenga N° de RUC, domicilio, Dias DIGESA Saneamiento Saneamiento DIGESA
a) Vertimiento. legal firmada por el representante legal. En caso de contar con autorizacion Basico Baésico
b) Reuso. anterior, consignar el N° de Resolucién Directoral que otorgé la autorizacion de Calle Las Amapolas
. Ley N° 29338, Ley de Recursos Hidricos, del 31/03/09, vertimiento o reuso, segun corresponda.
Articulo 79°, 80° y 82°. 2. Ficha de registro del sistema de tratamiento de las aguas residuales domesticas Ne° 350 - Lince
. Decreto Supremo N° 001-2010-AG, Reglamento de la Ley o municipales, llenado por el ingeniero sanitario, disponible en la pagina Web de
de Recursos Hidricos, del 24/03/10. la DIGESA. Plazo para Plazo para
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97.Articulo 104° y 3. Parael caso de sistemas en operacion: presentar presentar
107 Caracterizacion de las aguas residuales domésticas o municipales crudas, 15 dias 15 dias
. sustentadas con los andlisis de ensayo de un laboratorio acreditado por
. Ley N° 28611, Ley General del Ambiente, del 15/10/05.
. Resolucién Jefatural N° 224-2013-ANA, aprueba el INDECOPI, con una antigiiedad méxima de un (01) afio.
Reglamento para el Otorgamiento de Autorizaciones de Para el caso de sistemas nuevos: Plazo para Plazo para
Vertimiento y Reusos de aguas residuales tratadas, del 31/05/13, o . . .
. o oro o Proyeccion de la caracterizacion de las aguas residuales domésticas o resolver resolver
Avrticulo 20°, 26° y 27°.
municipales crudas. 30 dias 30 dias

. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,

del 11/04/01 Articulo 44°.

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

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

4. Memoria descriptiva del sistema de tratamiento de aguas residuales

domésticas o municipales que incluya memoria de célculo, dispositivo de
vertimiento o proyecto de reuso segln corresponda firmado por un ingeniero
sanitario colegiado y habilitado.

5. Planos del sistema de tratamiento de aguas residuales domésticas o
municipales y dispositivo de vertimiento o proyecto de reuso a escala adecuada
(comerciales) firmado por un ingeniero sanitario colegiado y habilitado.

6. Manual de Operacién y Mantenimiento del sistema de tratamiento firmado
por un ingeniero sanitario colegiado habilitado.

7. Copia de la Resolucién Directoral Sectorial que aprueba el instrumento de

gestién ambiental, adjuntando en medio fisico o magnetico el resumen




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

ejecutivo que sefiale el destino final del agua residual tratada (vertimiento o reuso,

segun corresponda) y en caso de vertimiento, la caracterizacion biolégica

del cuerpo receptor.

Il. Para disposicidn sanitaria de aguas residuales domésticas o municipales tratadas:
a). Vertimiento:

8. a.l). En el caso de vertimientos en curso:

Caracterizacion de las aguas residuales domésticas o municipales tratadas a verter

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

INDECORPI, con una antigiiedad méaxima de un (01) afio que incluya los parametros

establecidos por el Ministerio del Ambiente (ECA, LMP, segln corresponda).

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

- Proyeccién de la caracterizacién de las aguas residuales domésticas o
municipales tratadas a verter, que incluya los pardmetros establecidos por el
Ministerio del Ambiente.

- Caracterizacion del cuerpo receptor, sustentada con andlisis de un laboratorio

acreditado por INDECOPI, con antigiedad maxima de tres (03) afios.

9. Estudio hidrolégico (récord histérico del caudal) u oceanografico, del cuerpo

receptor, seguin corresponda, con una antigiiedad no mayor a un (01) afio .

10. Evaluacion del efecto de vertimiento en el cuerpo receptor (que incluya el

balance de masas o mezcla completa, segun corresponda), firmado por un

Ingeniero sanitario colegiado y habilitado. En medio fisico y magnético.

b). Reuso:

Sélo parariego de parques y jardines publicos u otras areas verdes de uso

D co (1):

11. b.1). En caso de proyectos en curso:

Caracterizacion de las aguas residuales domésticas o municipales tratadas a

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

con respecto a la fecha de ingreso del expediente) de un laboratorio acreditado por

INDECOPI.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

Derecho DE

REQUISITOS TG CALIFICACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

b.2). En caso de proyectos nuevos:

Proyeccion de las caracterizacion de las aguas residuales domésticas o
municipales tratadas a reusar.

12. Indicar el tipo de riego y relacién de las especies ornamentales que se
desean regar.

13. Copia del documento que autorice el uso de las aguas residuales domésticas
o municipales crudas, otorgado por la entidad que administra la red de
alcantarillado o infraestructura de riego.

14. Titulo de propiedad del terreno o documento que autorice su uso como
parques, jardines publicos u otras areas verdes de uso publico.

15. Evaluacion sanitaria del efecto del reuso de aguas residuales domésticas o
municipales tratadas, firmada por un ingeniero sanitario colegiado y habilitado.
16. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: (1) Se considerara como otras areas verdes a canchas de golf, centros

recreacionales o similares.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
2 ulari Mt PARA INICIO DEL AUTORIDAD
= o
) DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o’I' Auto RESOLYER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
08 [Autorizacion sanitaria del sistema de tratamiento y 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo de Saneamiento Basico de la DIGESA 17.62% [ 695.9 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
disposicion final de aguas residuales domésticas con con caracter de declaracién jurada, que contenga N° de RUC o DNI y firmada (treinta) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
infiltracion en el terreno por el representante legal o propietario. Dias DIGESA Saneamiento Saneamiento DIGESA
. Ley N° 26842 - Ley General de Salud, del 20/07/97, Articulo 107° 2. Planos de localizacién y ubicacion, que contenga el Sistema de tratamiento Basico Basico
. Ley N° 28611, Ley General del Ambiente, Articulo 66°. dentro de la propiedad y planos de planta y cortes a escala adecuada, firmados Calle Las Amapolas
. Decreto Supremo N° 011-2006-VIVIENDA, Aprueban 66 Normas por un Ingeniero Sanitario Colegiado y habilitado.
Técnicas del Reglamento Nacional de Edificaciones 3. Memoria descriptiva del sistema de tratamiento y disposicion final en el N° 350 - Lince Plazo para Plazo para
Especificas para Disefios Definitivos, Norma Técnica 0S.090, terreno, firmado por un Ingeniero Sanitario Colegiado y habilitado; que incluya presentar presentar
del 08/05/2006 Descripcion del sistema de tratamiento; Memoria de calculo; 15 dias 15 dias
. Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la Ley Evaluacién Ambiental del efecto de la disposicién final de aguas residuales
del Sistema Nacional de Evaluacién de Impacto Ambiental, del domésticas en la napa freatica y su probable afectacion. Plazo para Plazo para
25/09/2009. 4. Prueba de percolacion en el area de disposicion final en el terreno u otro que resolver resolver
determine la capacidad de percolacion, suscrito por el ingeniero sanitario colegiado y 30 dias 30 dias

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

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

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

habilitado.

5. Manual de Operacién y Mantenimiento del sistema de tratamiento y de
disposicién final en el terreno, firmado por un Ingeniero Sanitario colegiado

y habilitado.

6. Copia de la resolucion Directoral Sectorial que aprueba el Instrumento de
Gestién Ambiental, adjuntando el resumen ejecutivo que incluya la evaluacién
ambiental de la infiltracién de las aguas residuales tratadas (a excepcion de

viviendas unifamiliares)

7. Pago por Derecho de Tramite.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
09 |Autorizacién sanitaria de sistema de tratamiento 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Saneamiento Basico de la 17.62% 695.9 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
de agua de consumo humano y/o modificaciones DIGESA, con cardcter de declaracién jurada, que contenga N° de RUC, (treinta) Documentario Ejecutivo/ade | Ejecutivo/a de General de la
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, domicilio legal, frmada por el representante legal o el propietario que esta Dias DIGESA Saneamiento Saneamiento DIGESA
Articulo 107°. a cargo de la administracion del sistema de tratamiento. En caso de contar con Bésico Bésico
. Decreto Supremo N° 031-2010-SA, Reglamento de la autorizacion anterior, consignar el N° de Resolucién que otorgé la autorizacion Calle Las Amapolas
calidad del agua para consumo humano, del 26/09/10, sanitaria del sistema de tratamiento de agua potable. N° 350 - Lince
Articulo 9°, 37° y 42°. 2. Resolucién de Aprobacion del Estudios de Aprovechamiento Hidrico (para el En el caso
del
. Decreto Supremo N° 002-2008-MINAM, Estandares caso de agua superficial) o Resolucién de Aprobacién de Estudios y Autorizacién Programa Plazo para Plazo para
Nacional
Nacionales de Calidad Ambiental para Agua, del para la ejecucién de obras de alumbramiento de agua subterranea (para el caso de presentar presentar
4 i i i Saneamien
31/07/08, Articulo 1°. de agua subterranea) otorgado por la ANA. (a excepcion de los proyectos financiados por el e 15 dias 15 dias
PNSR en zonas rurales). 0 Rural -
PNSR o
. Decreto.Supremo N° 011-2006-VIVIENDA que aprueba la Norma 3. Memoria descriptiva del sistema de tratamiento, firmado por un Ingeniero las
Unidades
OS 020, Planta de Tratamiento de agua para consumo humano, Sanitario colegiado y habilitado, que contenga: descripcion del sistema de Ejecutoras Plazo para Plazo para
del 08/05/06. tratamiento, memoria calculos y planos de planta y cortes a escala adecuada. del Fondo resolver resolver
Mi Riego -
. Decreto.Supremo N° 054-2013-PCM 16/05/2013 que aprueba 4. Manual de operacién y mantenimiento del sistema de tratamiento, firmado UEFMR 30 dias 30 dias
disposiciones especiales para procedimientos administrativos por un Ingeniero Sanitario colegiado y habilitado. El cual debe describir en forma son:
(autorizacion sanitaria de plantas de tratamiento de agua potable) detallada la operacion inicial, normal, mantenimiento y en casos de emergencia.
financiados por el PNSR en zonas rurales, Articulo 5°. 5. Copia de la Resolucién Directoral Sectorial que aprueba el instrumento de
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Gestién Ambiental, adjuntando en medio fisico o magnetico el resumen ejecutivo 15 dias
General, del 11/04/01 Articulo 44°. que comprenda el sistema de tratamiento de agua para consumo humano. habiles.

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

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

6. Registro de la fuente de agua que comprenda la caracterizacion y localizacion
de la(s) fuente (s) de agua a tratar sustentada con resultados de analisis de un
laboratorio acreditado por INDECOPI con arreglo a los standares de calidad
ambiental para agua y la correspondiente clasificacion de recurso hidrico
establecida por la autoridad competente, de por lo menos un ciclo hidrolégico.
Para los proyectos financiados por el PNSR en las zonas rurales, los analisis
microbiolégicos podran ser efectuados en laboratorios de universidades o

establecimientos de salud.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

En el caso de sistemas de tratamiento existente:

7. Presentar la caracterizacion de la calidad del agua tratada sustentadas con los
andlisis de ensayo actualizados no mayor a seis meses (06) de un laboratorio
acreditado por INDECOPI que incluya los parametros establecido en el Decreto
Supremo N° 031-2010-SA.

Para el caso de sistema de tratamiento nuevos:

8. Proyeccion de la caracterizacion de las aguas tratadas que incluye los
parédmetros establecidos en el Decreto Supremo N° 031-2010-SA, firmado por un
Ingeniero Sanitario colegiado y habilitado.

Nota: En caso haya modificacién de las caracteristicas del sistema de
tratamiento autorizadas anteriormente, debera comunicarlo a la autoridad

de salud, las mismas que estaran sujetas a vigilancia sanitaria posterior.

9. Pago por Derecho de Tramite.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
10 |Autorizacién sanitaria para la importacion de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 25.63% | 1,012.2 7 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
residuos sélidos: N° de SUCE deberéa tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (siete) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
a) No peligrosos. 2. En el campo correspondiente ingresar el N° de Registro de Empresa Dias Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
b) Peligrosos. Comercializadora de Residuos Sélidos EC-RS, segun corresponda. Exterior-VUCE y Proteccién y Proteccién
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del a). Residuos sélidos no peligrosos: X www.vuce.gob.pe del Ambiente del Ambiente
21/07/00, Articulo 17°. 3. Memoria descriptiva del proceso al cual sera sometido el residuo.
. Decreto Legislativo N° 1065, modifica la Ley N° 27314, 4. Certificado de andlisis de composicion del residuo Plazo para Plazo para
Ley General de Residuos Sélidos, del 28/06/08, b). Residuos sélidos peligrosos: X presentar presentar
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la 5. Consignar en el campo correspondiente si cuenta con la Notificacién expedida 15 dias 15 dias
Ley General de Residuos Sdlidos, del 24/07/04, Articulo por la Autoridad Nacional del pais exportador. Segun la Resolucién Legislativa
93°, 94°, 95°, 96°, 97°, 98°, 99°,100°, 102°, 104° y 105°. N° 26324, cuando se trate de los residuos comprendidos en el anexo 4 (lista A) Plazo para Plazo para
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen del Reglamento de la Ley General de Residuos Sélidos, aprobado por Decreto resolver resolver
dlsposmlones reglamentarias referidas a la VUCE, del 09/07/10, Supremo N° 057-2004-PCM. 30 dias 30 dias
Articulo 2°, 4° y 5°,

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

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

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

Para los paises que no son parte del Convenio de Basilea se presentara
documento equivalente emitido por la autoridad ambiental.

6. Memoria descriptiva del proceso al cual sera sometido el residuo.

7. Certificado de andlisis que corresponda (fisico, quimico, radiolégico,
microbioldgico, toxicolégico u otro).

8. Poliza de seguro que cubra los eventuales dafios propios y contra terceros,
que puedan originarse por accidentes o incidentes que resulten en el manejo

inadecuado en el transporte hasta su destino final.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
11 |Autorizacién sanitaria para la exportacion de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 6.36% 251.4 X 7 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
residuos sélidos. N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (Siete) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, 2. En el campo correspondiente ingresar el N° de Registro de Empresa Dias Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
del 21/07/00, Articulo 13°. Comercializadora de Residuos Sélidos EC-RS, segln corresponda. Exterior-VUCE y Proteccién y Proteccién
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la 3. Notificacién al Pais importador para los residuos comprendidos en el anexo 4 www.vuce.gob.pe del Ambiente del Ambiente
Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del (Lista A) del Reglamento de la Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos,
24/07/04, Articulo 94°, 95°, 96° y 98°. aprobado por Decreto Supremo N° 057-2004-PCM. Plazo para Plazo para
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen Para los residuos comprendidos en el anexo 5 del citado Reglamento (lista B), presentar presentar
dlsposmlones reglamentarias referidas a la VUCE, del 09/07/10, so6lo si contienen materiales o sustancias del anexo 1 del Convenio Basilea en 15 dias 15 dias
Articulo 2°, 4° y 5°,
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo una cantidad tal que les confiera una de las caracteristicas del anexo 6 del
General, del 11/04/01 Articulo 44°. Reglamento de la Ley General de Residuos Sélidos, aprobado por Decreto Plazo para Plazo para
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 Supremo N° 057-2004-PCM. resolver resolver
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. 4. Certificado de andlisis que corresponda (fisico, quimico, radiolégico, 30 dias 30 dias

microbioldgico, toxicolégico u otro).

5. Memoria descriptiva del proceso que gener6 el residuo.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
12 |Aprobacién del Programa de Adecuacién y Manejo 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 28.04% | 1,107.4 X 30 Ventanilla Para el caso de | Para el caso de Director/a
Ambiental (PAMA) para los proyectos de infraestructuras N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) Unica de Residuos solidos| Residuos solidos | General de la
de transferencia, tratamiento y disposicion final de 2. Programa de Adecuacion y Manejo Ambiental - PAMA, suscrito por los Dias Comercio Municipales Municipales DIGESA
residuos sélidos. profesionales responsables elaborado de acuerdo a la infraestructura existente Exterior-VUCE Director/a Director/a
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 3. Resultados del monitoreo ambiental basal (aire, agua, ruido y suelo) de www.vuce.gob.pe | Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de
21/07/00, modificada por Decreto Legislativo N° 1065, antigiiedad no mayor a un (01) afio, realizado por un laboratorio acreditado, Saneamiento Saneamiento Plazo para
del 28/06/08, Articulo 31°. suscrito por el profesional responsable. Basico Baésico presentar
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la 4. Titulo de propiedad o documento que autorice el uso del terreno para la 15 dias
Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04, Articulo operacion de la infraestructura de residuos sélidos
6y 73°. 5. Constancia de no afectacién del SERNANP, en caso el proyecto esté Para el caso de | Para el caso de Plazo para
. Ley N° 28611, Ley General del Ambiente, del localizado dentro de area natural protegida por el Estado o en su zona de Residuos solidos| Residuos solidos resolver
15/10/05, Articulo 26° y 63° amortiguamiento, el mismo que debe dar una referencia especifica de ubicacién, no Municipales | no Municipales 30 dias

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

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

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

area y coordenadas de la infraestructura.

6. Informe de vulnerabilidad y estimacion de riesgos por desastres naturales
(derrumbes, inundaciones, deslizamientos, etc.), del Comité Regional de Defensa
Civil, el mismo que debe dar referencia especifica al area del proyecto.

7. Estudio topogréfico, geoldgico y geotécnico para infraestructuras de
Disposicién Final. Para infraestructura de rellenos sanitarios y de seguridad,
debe presentar adicionalmente, estudios hidroldgicos, hidrogeoldgicos, del area

de influencia del proyecto, suscritos por los profesionales responsables.

Director/a
Ejecutivo/a
de Ecologiay

Proteccion del

Ambiente

Director/a
Ejecutivo/a
de Ecologia 'y

Proteccion del

Ambiente

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
13 |Aprobacion, modificacién, ampliacién y actualizacion del |. Aprobacién del Estudio de Impacto Ambiental 28.53% 1,127.0 X ElA-sd Ventanilla Para el caso de | Para el caso de Director/a
Estudio de Impacto Ambiental Semidetallado de proyectos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 75 Unica de residuos solidos | residuos solidos General de la
de infraestructuras de transferencia, tratamiento y N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (setenta Comercio Municipales Municipales DIGESA
disposicion final de residuos sélidos (Categorias Il). 2. Estudio de Impacto Ambiental elaborado de acuerdo a los Términos de Referencia del y cinco) Exterior-VUCE Director/a Director/a
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Solidos, del Estudio Ambiental aprobado por la DIGESA, suscrito por el titular, profesional responsable Dias www.vuce.gob.pe | Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de
21/07/00, modificada por Decreto Legislativo N° 1065, del estudio y los especialistas correspondientes. Saneamiento Saneamiento Plazo para
del 28/06/08, Articulo 31°. 3. Certificado de compatibilidad de uso del terreno, otorgado por la Municipalidad Basico Baésico presentar
. Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién Provincial correspondiente. 15 dias
de Impacto Ambiental, del 23/04/01, Articulo 18°. 4. Constancia de no afectacioén de ares naturales protegidas por el Estado de
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley SERNANP, el mismo que debe dar referencia especifica de la ubicacion, area y Para el caso de | Para el caso de Plazo para
General de Residuos Solidos del 24/07/04 Articulo 6°. coordenadas del proyecto. residuos solidos | residuos solidos resolver
no Municipales | no Municipales 30 dias

. Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la
Ley del Sistema Nacional de Evaluacién de Impacto
Ambiental, del 25/09/09, Articulo 8°, 16°, 18°, 28, 30, 33°,
51°y 52°.

. Decreto Supremo N° 054-2013-PCM, Aprueban disposiciones

administrativos especiales para ejecucion de procedimientos

administrativos, del 16/05/2013, Articulo 4°

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

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

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

5. Informe de Vulnerabilidad y Estimacién de Riesgos por desastres naturales
(derrumbes, inundaciones, deslizamientos, etc.), emitido por el Comité Regional de
Defensa Civil el mismo que debe dar referencia especifica al area del proyecto.

6. Constancia de no afectacién de restos arqueoldgicos o la copia de la
Resolucién que aprueba el Plan de Monitoreo Arqueolégico, otorgado por la

autoridad competente, el mismo que debe dar referencia de la ubicacion, areay las
coordenadas de la infraestructura.

7. Resultados del monitoreo ambiental basal (aire, ruido, agua y suelo) de
antigiedad no mayor a un (01) afio, realizado por un laboratorio acreditado,
suscrito por el profesional responsable.

Para Plantas de transferencia y/o tratamiento y/o Disposicién Final:

8. Estudio topografico, geoldgico y geotécnico.

Director/a
Ejecutivo/a
de Ecologiay
Proteccion del

Ambiente

Director/a
Ejecutivo/a
de Ecologia 'y
Proteccion del

Ambiente

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

Derecho DE

REQUISITOS TG CALIFICACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

Para rellenos sanitarios y de seguridad debe presentar

9. Adicionalmente, estudios hidrolégicos e hidrogeoldgicos del area de influencia
del proyecto, suscritos por los profesionales responsables.

Il Para Modificatorias o Ampliaciones del Estudio de Impacto Ambiental

a. Cuando las modificaciones no tengan impacto ambiental significativo o
considere mejoras tecnolégicas.

1. Solicitud de acuerdo al requisito N° 1

2. Informe Técnico Sustentatorio

b. Cuando la actividad propuesta modifique la magnitud o duracién de los
impactos ambientales del proyecto

3. Solicitud de acuerdo al requisito N° 1

4. Evaluacion de los impactos de la modificacién o ampliacién, considerando
toda la infraestructura.

5. Resultados del dltimo monitoreo ambiental (aire, agua, ruido y suelo), de
antigiedad no mayor a 1 afio, realizado por un laboratorio acreditado, suscrito
por el profesional responsable.

Il Actualizacion del Estudio de Impacto Ambiental
A partir del 5° afio de la ejecucién del proyecto y por periodos consecutivos o
similares

1. Solicitud de acuerdo al requisito N° 1

2. Planes que contengan los Estudios Ambientales actualizados:

Manejo Ambiental; Vigilancia Ambiental; Contingencias;

Compensacion (de corresponder) y Cierre o Abandono.

(*)NOTA:

Sélo se podra solicitar ampliacion del Estudio de Impacto Ambiental, en caso

de ampliar los componentes del proyecto de inversién que se encuentre en operacion.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO

i} . Evaluacion

a ulari . PARA AUTORIDAD

g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE

w e Auto . PROCEDIMIENTO

a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~

> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
-z N B 0/

14 |Aprobacién de proyectos de infraestructura de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 27.15% | 1,072.4 X 30 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
tratamiento y disposicion final de residuos sélidos del N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB), ingresar. (treinta) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
ambito de la gestién no municipal que se constituyan i . . .

9 pala y en el campo correspondiente el numero de Resolucion Directoral que aprueba la Dias Comercio de Ecologiay de Ecologiay DIGESA
fuera de las instalaciones productivas, concesiones de . . i » . . i
evaluacion de impacto ambiental emitida por la DIGESA. Exterior-VUCE Proteccion Proteccién
extraccion o aprovechamiento de recursos naturales. 2. Titulo de propiedad o documento que autorice el uso del terreno para su operacion. www.vuce.gob.pe del Ambiente del Ambiente
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 3. Proyecto de infraestructura firmado por un Ingeniero Sanitario Colegiado
21/07/00, Articulo 7° y 32° habilitado. Plazo para Plazo para
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley 4. Certificado de compatibilidad de uso otorgado por la municipalidad provincial presentar presentar
N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, Articulo 6° correspondiente. 15 dias 15 dias
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°.
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Plazo para Plazo para
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. resolver resolver
30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
15 |Registro o Ampliacion de servicios de Empresas |._Registro 13.62% 537.8 X 30 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Prestadoras de Servicios de Residuos Sélidos (EPS-RS). 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener (treinta) Unica de Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Dias Comercio Saneamiento Saneamiento DIGESA
del 21/07/00, Articulo 27° Residuos Sélidos Municipales: Exterior-VUCE Basico Basico
. Decreto Legislativo N° 1065, Modifica la Ley N° 27314, N° de Oficio mediante el cual la DIGESA otorga la Opinién Técnica del Proyecto www.vuce.gob.pe
Ley General de Residuos Sdlidos, del 28/06/08. de infraestructura de Transferencia, Tratamiento y/o Disposicion Final de Residuos
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Sélidos Municipales. Plazo para Plazo para
Ley General de Residuos Sdlidos, del 24/07/04, Articulo Residuos Sélidos No Municipales: N° de Resolucién Directoral de aprobacion del presentar presentar
106°y 107°. del Proyecto de Infraestructura de Tratamiento y/o Disposicién Final de Residuos 15 dias 15 dias
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Solidos No Municipales, segin corresponda.
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 2. Memoria Descriptiva de los servicios a prestar detallando el manejo especifico Plazo para Plazo para
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 de los residuos solidos segun tipo y caracteristicas particulares, entre otros resolver resolver
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. suscrito por un ingeniero sanitario u otro profesional en ingenieria con 30 dias 30 dias

especializacién y experiencia en gestion y manejo de residuos sélidos,
debidamente colegiado y habilitado.
3. Planos de ubicacion y distribucién a escala adecuada de la planta o

infraestructura de residuos sélidos firmados por el responsable técnico.

4. Plan de contingencia en caso de emergencias.

5. Constancia de inscripcién de la empresa en los Registros Plblicos,
debiendo encontrarse expresamente consignado dentro del objeto social de la
empresa la prestacion de los servicios de residuos sélidos solicitados para el
registro.

6. Licencia o Autorizacion de funcionamiento de la(s) oficina(s) y/o planta y/o

infraestructuras, expedida por la autoridad municipal respectiva, segin
corresponda, consignando un giro acorde a los servicios a prestar.
7. Carta compromiso suscrita por el Ingeniero responsable técnico acompafiada

de la constancia de habilitacién profesional correspondiente.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

En caso gue la empresa maneje residuos sélidos del &mbito no municipal

adicionalmente debe presentar:

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

9. Seguro complementario de trabajo de riesgo para los trabajadores que operan
directamente los residuos sdlidos.

En caso de que la empresa maneje residuos peligrosos, anexar:

10. Constancia o declaracion jurada de no ser micro y pequefia empresa.

11. Documento emitido a favor del solicitante donde conste el Certificado de
Habilitacion expedido por el Ministerio de Transporte y Comunicaciones que
certifique que las unidades de transporte cumplan con los requisitos tecnicos
para realizar el transporte de residuos solidos peligrosos.

Il.__Ampliacién de servicios

1. Solicitud segun requisito 1.

2. Presentacion de los requisitos 3, 4 y 6; y adicionalmente para el caso

de manejar residuos sélidos peligrosos presentar los requisitos 8, 9,10 y 11.

3. Memoria Descriptiva de los servicios a ampliar o los que va a realizar en la
nueva planta segun corresponda, detallando el manejo especifico de los
residuos solidos, segun tipo y caracteristicas particulares, entre otros y/o
descripcién de las instalaciones de la planta a incorporar seguin corresponda
suscrito por el Ingeniero responsable técnico.

4. Constancia de inscripcién de la empresa en los Registros Publicos, debiendo
encontrarse expresamente consignado dentro del objeto social de la empresa

los servicios de residuos sélidos solicitados en la ampliacion.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
16 |Registro o Ampliacién de actividades |._Registro 13.55% 535.4 X 30 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
de Empresas Comercializadoras de Residuos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener (treinta) Unica de Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
Sélidos (EC-RS). N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Dias Comercio Saneamiento Saneamiento DIGESA
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del En caso de solicitar actividades de acondicionamiento (*): Consignar el N° de Exterior-VUCE Basico Baésico
21/07/00, Articulo 27° y 28° Resolucion Directoral de aprobacion del Estudio Ambiental o de aprobaci6n del www.vuce.gob.pe
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Proyecto de la Instalacién de Comercializacién, segun corresponda. En caso de Plazo para Plazo para
Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del ser una empresa que ya viene comercializando Residuos Sélidos: Consignar presentar presentar
24/07/04, Articulo 106° y 107°. el N° de Resolucién Directoral de aprobacién del PAMA. 15 dias 15 dias
. Decreto Legislativo N° 1065, Modifica la Ley N° 27314, 2. Constancia de inscripcién de la empresa en los Registros Plblicos,
Ley General de Residuos Sdlidos, del 28/06/08. debiendo encontrarse expresamente consignado como objeto social de la Plazo para Plazo para
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen empresa, la comercializacion de residuos sélidos solicitados para el registro. resolver resolver
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE, del 09/07/10, 3. Memoria Descriptiva de las actividades a realizar detallando el manejo 30 dias 30 dias

Articulo 2°, 4° y 5°,

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

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

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

especifico de los residuos soélidos segun tipo y caracteristicas particulares,

entre otros suscrita por un ingeniero responsable técnico colegiado y habilitado.
4. Planos de ubicacién y distribucién a escala adecuada de la planta o
infraestructura de Residuos Solidos firmados por el responsable tecnico.

5. Plan de contingencia en caso de emergencias.

6. Carta compromiso suscrita por el Ingeniero responsable técnico, acompafiado
de la constancia de habilitacion profesional correspondiente.

7. Licencia de funcionamiento de la planta y oficinas expedida por la autoridad
municipal respectiva; consignando un giro acorde a las actividades a realizar.

En caso que la empresa maneje residuos sélidos del &mbito no municipal
adicionalmente debe presentar:

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

9. Seguro complementario de trabajo de riesgo para los trabajadores que operan

directamente los residuos sdlidos.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

En caso gue la empresa maneje residuos sélidos peligrosos, adicionalmente

presentar:

10. Constancia o Declaracién Jurada de no ser micro y pequefia empresa.

11. Documento emitido a favor del solicitante donde conste el Certificado de
habilitacion expedido por el Ministerio de Transporte y Comunicaciones que
certifique que las unidades de transporte cumplan con los requisitos técnicos

para realizar el transporte de residuos sélidos peligrosos.

Il._Ampliacién de Actividades

1. Solicitud segun requisito 1.

2. Documento emitido a favor del solicitante donde conste el Certificado de
habilitacion expedido por el Ministerio de Transporte y Comunicaciones que
certifique que las unidades de transporte cumplan con los requisitos técnicos

para realizar el transporte de residuos sélidos peligrosos.

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

no municipal, debera presentar los requisitos 9 y 10 y de ser residuos sélidos
peligrosos presentar los requisitos 10y 11.

NOTA (*): Se entendera por acondicionamiento las actividades de almacenamiento,
segregacion, triturado o molido, compactacion fisica, limpieza, empaque o embalaje
En caso de solicitar cambio de razén social o de direccion de planta sera tratado

como un nuevo registro, de acuerdo al Decreto Supremo N° 057-2004-PCM.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
17 |Registro, Ampliacién o Modificacién de datos de A. Registro o Ampliacion de Supervisores de Residuos Sélidos 8.82% 348.5 X 20 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Supervisores de Residuos Sélidos. Generales (veinte) Unica de Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener Dias Comercio Saneamiento Saneamiento DIGESA
Quinta Disposicion Complementaria, Transitoria y N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Exterior-VUCE Basico Baésico
Final, del 21/07/00. l._Registro www.vuce.gob.pe
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley Persona Juridica: Plazo para Plazo para
N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04, 2. Constancia de inscripcion de la empresa en los Registros Publicos, debiendo presentar presentar
Articulo125°. encontrarse expresamente consignado dentro del objeto social de la empresa 15 dias 15 dias
. Decreto Legislativo N° 1065, modifica la Ley N° 27314, lo relativo a la prestacion de servicios de supervision en residuos sélidos.
Ley General “,'e Resujgosl SOl'd,OS Articulo 3° de la Disposicion 3. Perfil documentado de la empresa, detallando la experiencia desarrollada en
Complementaria, Transitoria y Final del 28/06/08.
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo supervisiones y/o auditorias ambientales y/o de residuos sélidos no menor de Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Articulo 44°. (03) afios. resolver resolver
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. 4. Curriculum Vitae documentado de los profesionales colegiados que conforman 30 dias 30 dias

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

el equipo de trabajo con experiencia no menor a tres (03) afios en auditoria
ambiental y un minimo de cinco (05) afios en auditorias comprobadas, incluyendo

una carta compromiso de la prestacion de estos servicios a la empresa.
Persona Natural:

2. Documento Nacional de Identidad - DNI.

3. Curriculum Vitae documentado acreditando la experiencia desarrollada en
auditorias y/o supervisiones ambientales y/o de residuos sélidos no menor

a tres (3) afos.

Il._Ampliacién de Profesionales

2. Curriculum vitae documentado de los profesionales colegiados y habilitados

que se incorporen al equipo de trabajo de la empresa, debiendo demostrar

experiencia en supervisiones y/o auditorias ambientales y/o de residuos sélidos no menor a

tres (3) afios.

3. Carta Compromiso de los profesionales que se incorporen al equipo de trabajo,

de prestar servicios a la empresa supervisora.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

a la inscripcién anterior, que contenga N° R.U.C, firmada por el Representante
Legal, adjuntando la informacion sustentatoria.

2. Pago por Derecho de Tramite

Calle Las Amapolas

N° 350 - Lince

REQUISITOS CALIFICACION
Q TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
B. Modificacién de datos de Supervisores de Residuos Sélidos 7.18% 283.6 15 Tramite
1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Saneamiento Basico de la (quince) Documentario
DIGESA, con caracter de Declaracién Jurada, solicitando la modificacién respectiva Dias DIGESA
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
18 |Modificacién de Datos de Empresas Prestadoras 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 5.78% 228.4 X Ventanilla Director/a
de Servicios de Residuos Sélidos (EPS-RS) y N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutivo/a de
Empresa Comercializadora de Residuos a) Cambio de Representante Legal Comercio Saneamiento
Sélidos (EC-RS). Constancia de Inscripcion del nuevo Representante Legal en los Registros Exterior-VUCE Basico

. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del

21/07/00, Quinta Disposicién Complementaria, Transitoria y Final.

. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la

Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del

24/07/04, Articulo 106°.

. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE, del 09/07/10,
Articulo 2°, 4° y 5°,

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

Publicos, vigente.

b) Cambio del domicilio de la oficina administrativa,

Licencia de funcionamiento

c) Cambio de Responsable Técnico

Carta de compromiso y habilitacion profesional del nuevo responsable

técnico debidamente colegiado (Para EPS-Rs, el responsable técnico
debe ser un ingeniero sanitario u otro profesional en ingenieria con especializacion

y experiencia en gestion y manejo de residuos sélidos)

d) Ampliacién de unidades vehiculares, adjuntar la autorizacion de los
vehiculos a incorporar. En caso de vehiculos para el transporte de residuos
soélidos peligrosos, presentar la habilitacién vehicular especial expedido por el
Ministerio de Transportes y Comunicaciones que certifique que las unidades de
transporte cumplan con los requisitos técnicos para realizar el transporte de
residuos sélidos peligrosos.

Nota: Para cambio de razén social y/o cambio de ubicacién de planta,

debera tramitarse un nuevo registro, de acuerdo al Decreto

Supremo N° 057-2004-PCM.

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

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
2 roTTT — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
19 |Opinidn técnica favorable de Proyectos de Infraestructura 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Saneamiento Basico de la 27.94% | 1,1035 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
de Transferencia, Tratamiento y Disposicién Final de DIGESA, con caracter de Declaracién Jurada, que contenga N° de RUC, (treinta) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
Residuos Soélidos Municipales o de la Modificacion de las firmada por el Representante Legal, indicando el N° de Registro de Empresa Dias DIGESA Saneamiento Saneamiento DIGESA
caraceristicas y del periodo de vida util. Prestadora de Servicios de Residuos Sélidos con excepcién de las Basico Baésico
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Solidos, del municipalidades, N° de Resolucion Directoral que otorga la Certificacion Calle Las Amapolas
21/07/00, Articulo 7° y 32° y Quinta Disposicion Complementaria, Ambiental al proyecto, emitida por la DIGESA o SENACE, segun corresponda. N° 350 - Lince Plazo para Plazo para
Transitoria y Final. 2. Un (01) ejemplar del Proyecto de Infraestructura, suscrito por el ingeniero presentar presentar
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley sanitario responsable, adjuntando una (01) copia en medio magnético del proyecto 15 dias 15 dias
N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04, Articulo 6°
desarrollado.
y 69°
. Decreto Legislativo N° 1065, modifica la Ley N° 27314, 3. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
Ley General de Residuos Sélidos, del 28/06/08 Para Modificacion de las caracteristicas y del periodo de vida atil resolver resolver
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 4. Solicitud de acuerdo al requisito 1 30 dias 30 dias

General, del 11/04/01 Articulo 44°.
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
20 |Aprobacién del uso de areas ocupadas por 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Saneamiento Basico de la DIGESA, 29.04% | 1,147.1 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
infraestructuras de disposicién final de residuos con caracter de Declaracion Jurada, que contenga N° de R.U.C., N° de Resolucion (treinta) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
s6lidos después de su cierre o de areas degradadas Directoral que aprob¢ el estudio ambiental emitido por la DIGESA (Infraestructuras Dias DIGESA Saneamiento Saneamiento DIGESA
por residuos sélidos previamente recuperados. de residuos sélidos) o N° de Resolucién Directoral que aprobé el Plan de Basico Baésico
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, Recuperacion de Area Degradada por Residuos Sélidos (ex - botaderos), firmada Calle Las Amapolas
del 21/07/00, Articulo 33° Quinta Disposicion Complementaria, por el Representante Legal. N° 350 - Lince Plazo para Plazo para
Transitoria y Final. 2. Un (01) juego del proyecto suscrito por los profesionales responsables en cada presentar presentar
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley una de sus hojas, adjuntando una (01) copia en medio magnético de la informacién 15 dias 15 dias
N° 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del 24/07/04, Articulo
del proyecto desarrollado.
19°y 90°.
. Decreto Legislativo N° 1065, modifica la Ley N° 27314, 3. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
Ley General de Residuos Slidos, del 28/06/08 resolver resolver
Para Areas ocupadas por infraestructuras de disposicién final de residuos 30 dias 30 dias

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

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

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

solidos, adicionalmente a lo anterior debe presentar:

4. Plan de cierre aprobado por la Direccién de Salud correspondiente.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
21 |Aprobacién del Plan de Recuperacién de Areas 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Saneamiento Basico de la 29.04% | 1,147.1 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
Degradadas por Residuos Sélidos. DIGESA, con caracter de Declaracién Jurada, que contenga N° de R.U.C., (treinta) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley firmada por el Representante Legal, adjuntando dos (02) juegos del plan de Dias DIGESA Saneamiento Saneamiento DIGESA
N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04, recuperacion del area degradada con informacién geoldgica, geotécnica, hidrolégica Basico Baésico
Articulo19° y 92°, e hidrogeoldgica debidamente suscritos por el ingeniero sanitario responsable.
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 2. Evaluacion ambiental del area de influencia correspondiente que describa y Calle Las Amapolas
General, del 11/04/01 Articulo 44°. evalle técnicamente el medio fisico, bioldgico, socioeconémico y cultural, asi N° 350 - Lince Plazo para Plazo para
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 como los efectos directos e indirectos y las medidas necesarias para evitar o presentar presentar
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. reducir el dafio a la salud y el ambiente. 15 dias 15 dias
3. Resultados (en original) del monitoreo ambiental basal (aire, agua y suelo) de
antigiedad no mayor a 01 afio, realizado por un laboratorio acreditado, adjuntando Plazo para Plazo para
la interpretacién de los resultados correspondientes. resolver resolver
4 Pago por Derecho de Tramite. 30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
22 [Notificacion parala Exportacién de Sustancias 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 6.36% 251.4 X 20 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Peligrosas sujetas al Procedimiento de Informacion N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (veinte) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
y Consentimiento Fundamentado Previo (PIC). 2. Informacion técnica del producto quimico de acuerdo a los formatos del Dias Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
. R.L. N° 28417, Convenio de Rotterdam, del 11/09/98, Convenio de Rotterdam, disponibles en la VUCE. Exterior-VUCE y Proteccién y Proteccién
Articulo 12° y Anexos Il y V. www.vuce.gob.pe del Ambiente del Ambiente
. Decreto Supremo N° 058-2005-RE, que ratifica el convenio
de Rotterdam para la aplicacién del procedimiento del
consentimiento fundamentado previo a ciertos plaguicidas y Plazo para Plazo para
productos quimicos peligrosos objeto de comercio internacional. presentar presentar
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen 15 dias 15 dias
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2°, 4° y 5°.
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Articulo 44°. resolver resolver
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 30 dias 30 dias

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.
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http://www.vuce.gob.pe/
http://www.vuce.gob.pe/

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
23 |Autorizacién sanitaria para la Importacion de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 11.35% 448.2 X 20 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Sustancias Quimicas sometidas al Procedimiento N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (veinte) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
de Informacién y Consentimiento Fundamentado 2. En el campo correspondiente ingresar si cuenta o no con la Notificacién de Dias Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
Previo (PIC). la Autoridad Nacional Designada (AND). Exterior-VUCE y Proteccién y Proteccién
. R.L. N° 28417, Convenio de Rotterdam, del 11/09/98. 3. Informacién técnico cientifica sobre la evaluacion y riesgos toxicolégicos en www.vuce.gob.pe del Ambiente del Ambiente
Articulo 12° y Anexos Il y V. salud humana y al ambiente. De acuerdo a los formatos del Convenio de
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, establecen Rotterdam, disponibles en la VUCE. Plazo para Plazo para
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10, 4. Plan de manejo de la sustancia o producto a importar. presentar presentar
Articulo 2°, 4° y 5°. 15 dias 15 dias
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°. Plazo para Plazo para
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 resolver resolver
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. 30 dias 30 dias
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http://www.digesa.gob.pe/
http://www.digesa.gob.pe/

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO

i} . Evaluacion

a ulari . PARA AUTORIDAD

g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE

w e Auto . PROCEDIMIENTO

a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~

> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
o - ; . T . . 27.32% | 1,079.1 . : ) :

24 |Autorizacién Sanitaria de Desinfectantes y plaguicidas 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener X 20 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
de uso doméstico, industrial y en salud publica N° de SUCE deberéa tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (veinte) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
(nacional o importado) 2. Informe de Ensayo de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria) del producto Dias Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, formulado, realizado por un organismo Nacional o Extranjero, reconocido o Exterior-VUCE y Proteccién y Proteccién

Articulo 96°, 97°y 98°.
. Decision 706, Armonizacion de legislaciones en materia de
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal, Articulo 7°.
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2°, 4° y 5°.
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,
del 11/04/01 Articulo 44°.
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

acreditado.

3. Descripcion del tipo y material de envase (cajas, frascos,

cartén o polietileno), formas de presentacion del producto (volumen y peso), uso

y manejo del producto, dosis de aplicacion.

4. Certificado de libre venta del producto formulado o Certificado de Registro
emitido por una Autoridad Competente del pais de procedencia o de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

Excepcionalmente en caso el pais de origen no emita el Certificado de libre venta
del producto formulado o Certificado de Registro, se aceptard un documento
emitido por la Autoridad Competente del pais de origen, que certifique los datos
del fabricante del desinfectante.

Se requerira traduccion simple si el documento no esta en espafiol.

5. Hoja Técnica de Seguridad del producto formulado, emitido por el fabricante

y firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

6. Certificado de Andlisis de composicién del producto formulado, indicando todos
los componentes de formulacién cuali-cuantitativamente al 100 %, emitido por un
laboratorio reconocido.

7. Documento de Ensayo de Enfrentamiento Microbiano (desinfectantes), con
tres (03) afios, precisando la metodologia realizado por una entidad reconocida y/o
acreditada nacional o extranjera.

8. Documento sobre Estudios de Eficacia en el Combate de Plagas (plaguicidas),
con una antigtiedad no mayor de tres (03) afios. Los estudios deberan ser
desarrollados siguiendo los protocolos y metodologias de la OMS-OPS, MINSA

u otra reconocida internacionalmente.

Sélo para el caso de Autorizacién para Plaguicidas.

9. Proyecto de Etiqueta.

www.vuce.gob.pe

del Ambiente

del Ambiente

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
25 [Autorizacion Sanitaria para la Importacion de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 27.32% | 1,079.1 X 20 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico,industrial y N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (veinte) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
en salud publica no destinados al Comercio. 2. Informe Técnico emitido y firmado por el Asesor Técnico de la empresa Dias Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, importadora. Exterior-VUCE y Proteccion y Proteccién
Articulo 96°, 97°y 98°. 3. Hoja Técnica de Seguridad del producto formulado, emitido por el fabricante y www.vuce.gob.pe del Ambiente del Ambiente
. Decisién 706, Armonizacion de legilslaciones en materia de firmado por el Asesor Técnico de la empresa.
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de 4. Declaracion del importador en donde se sefiale la composicion analitica Plazo para Plazo para
higiene personal, Articulo 7°. del producto formulado y los componentes de formulacién cualicuantitativamente presentar presentar
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, establecen al 100%. 15 dias 15 dias
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10, Nota: Se podré presentar de manera alternativa la copia del certificado de
Articulo 2°, 4°y 5°. composicién analitica que emita el fabricante o un laboratorio acreditado por
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, entidades internacionales, laboratorio acreditado ante la autoridad sanitaria u otra Plazo para Plazo para
del 11/04/01 Articulo 44°. entidad acreditadora del pais donde se realiz6 el ensayo, laboratorio acreditado resolver resolver
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 por INDECOPI o laboratorio de la entidad nacional competente. 30 dias 30 dias

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

Se requerird traduccién simple si el documento no esta en espariol.

5. Proyecto de la Etiqueta del producto.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
26 |Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de i 40.39% | 1,595.3 X 20 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
tratamiento de agua para consumo humano 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (veinte) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
Articulo del 96° al 98°. 2. Estudio toxicoldgico del producto, de antigiiedad no mayor a un (01) afio, Dias Comercio de de DIGESA
. Decreto Supremo N° 031-2010-SA, Reglamento de la Calidad emitido por el laboratorio del fabricante o laboratorio acreditado ante la autoridad Exterior-VUCE Saneamiento Saneamiento
del agua para Consumo Humano, del 26/09/10, Articulo 38°y 42° sanitaria u otra entidad acreditadora del pais donde se realiz6 el ensayo, www.vuce.gob.pe Basico Baésico
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen laboratorio acreditado por INDECOPI o laboratorio de la entidad nacional
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10, competente. Plazo para Plazo para
Articulo 2°, 4° y 5°, 3. Hoja técnica de seguridad del producto formulado emitida por el fabricante presentar presentar
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo y firmado por el profesional responsable, traducido al idioma espafiol. 15 dias 15 dias
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 4. Certificado de Libre Comercializacién del pais de origen del producto, para
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. el uso solicitado, si el producto es importado. Plazo para Plazo para
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. 5. Informe de Ensayo de la concentracién del producto, de antigiiedad no mayor resolver resolver
a un (01) afio, emitido por laboratorio acreditado por entidades internacionales, 30 dias 30 dias
laboratorio acreditado ante la autoridad sanitaria u otra entidad acreditadora del pais
donde se realiz6 el ensayo, laboratorio acreditado por INDECOPI o laboratorio de la
entidad nacional competente o laboratorio del fabricante, firmado por el profesional
responsable.
6. Informe de Ensayo de enfrentamiento microbiano del desinfectante, para la
dosis y tiempo de uso recomendados, de antigiiedad no mayor a un (01) afio,
emitido por laboratorio acreditado por INDECOPI. Solo para Desinfectantes.
7. Proyecto de rotulado (anverso y reverso) para cada una de las presentaciones
traducido al idioma espafiol.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
27 |Cambio de Titular de la Autorizacién Sanitaria de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 2.50% 98.6 X Ventanilla Director/a
Desinfectantes y Plaguicidas de Uso Doméstico N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutivo/a
Industrial y en Salud Publica. 2. Documento que acredite el Cambio del Titular. Comercio de Ecologia
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Exterior-VUCE y Proteccién
Articulo 96°, 97° y 98°. www.vuce.gob.pe del Ambiente
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2°, 4° vy 5°.
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°.
. . . L . - - . . 2.73% 107.8 X . .
28 |Certificado de Libre Comercializacién de Desinfectantes 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener Ventanilla Director/a
y Plaguicidas de uso Doméstico, Industrial y en N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutivo/a
Salud Publica. 2. Ingresar en el campo correspondiente el nimero de Resolucién Directoral de Comercio de Ecologia
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes o Plaguicidas, segln sea el caso. Exterior-VUCE y Proteccion

Articulo 96°, 97° y 98°.
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen

disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2°, 4° y 5°.

. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

www.vuce.gob.pe

del Ambiente
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
. o ) o . o . 9.87% 390.0 X o .
29 |Registro Sanitario de Alimentos de Consumo Humano: a) Inscripcién en el Registro Sanitario de Alimentos de Consumo Humano. Ventanilla Unica Director/a
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Articulo 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener de Ejecutivo/a
91°y 92°. N° de SUCE deberéa tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB), esta solicitud tiene Comercio Exterior - de Higiene
. Decreto Supremo N° 007-98-SA, Reglamento sobre caréacter de Declaracion Jurada e incluye la siguiente informacion: VUCE. Alimentaria
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, del a.1 Nombre o razén social, domicilio y nimero de Registro Unico de Contribuyente de la www.vuce.gob.pe y Zoonosis

25/09/98,Articulo 101°, 103°, 104°, 105°, 107°, 108°, 110°,
111°, 113° y del 115° al 119° y Cuarta Disposicién

Complementaria, Transitoria y Final.

. Decreto Legislativo N° 1062, Ley de Inocuidad de los alimentos,

del 28/06/08.

. Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de
Inocuidad de los alimentos, del 17/12/08.

. Ley N° 28314, Ley que dispuso la fortificacién de la Harina de
Trigo con micronutrientes, del 03/08/04.

. Decreto Supremo N° 012-2006-SA, Reglamento de la Ley
que dispuso la fortificacién de la Harina de Trigo con
micronutrientes, del 25/06/06.

. Decreto Supremo N° 012-2009-SA, Reglamento de la Ley
N° 28681, Ley que regula la comercializacién, consumo y
publicidad de bebidas alcohdlicas, del 11/07/09, Articulo18°.

. Ley N° 28405, Ley de Rotulado de Productos Industriales
manufacturados, del 30/11/04, Articulo 5°.

. Ley N° 29571, Cédigo de Proteccién y Defensa
del Consumidor, del 02/09/10.

. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,

Articulo 2°, 4° y 5°.

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

persona natural o juridica que solicita la inscripcién o reinscripcion.

a.2) Nombre que refleje la verdadera naturaleza del producto, denominaciéon comercial y
marca del producto.

a.3) Nombre o razén social, direccién y pais del fabricante.

a.4) Direccion del establecimiento de fabricacion.

a.5) Resultados de los andlisis fisico-quimico y microbiolégicos del producto terminado,
procesado y emitido por laboratorio acreditado por INDECOPI u otro organismo acreditador
de pais extranjero que cuente con reconocimiento internacional firmante del Acuerdo de

Reconocimiento Mutuo de ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) o del
IAAC (Inter American Accreditation Cooperation).

a.6) Resultado de Andlisis bromatolégico procesado y emitido por laboratorio

acreditado por INDECOPI u otro organismo acreditador de pais extranjero que cuente
con reconocimiento internacional firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC
(International Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American
Accreditation Cooperation), para los Alimentos de regimenes especiales, los mismos que
deberan sefialar sus propiedades nutricionales.

a.7) Relacion de ingredientes y composicién cuantitativa de los aditivos, identificando a

estos Ultimos por su nombre genérico y su referencia numérica internacional. (Cédigo SIN)
a.8) Condiciones de conservacién y almacenamiento.

a.9) Datos sobre el envase utilizado, considerando tipo, material y presentaciones.

a.10) Periodo de vida (til del producto en condiciones normales de conservacion y
almacenamiento.

a.11) Sistema de identificacién del Lote de produccién.

a.12) Numero de Resolucién Directoral de Certificacion de Validacion Técnica Oficial
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

de Plan HACCP o Principios Generales de Higiene, seguiin corresponda.
a.13) Proyecto de rotulado, conforme las disposiciones del presente Reglamento.

2. Certificado de Libre Comercializacion y/o Certificado de Uso emitido por la

autoridad competente del pais del fabricante o exportador.

b) Reinscripcién en el Registro Sanitario de Alimentos de Consumo Humano.

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE), www.vuce.gob.pe. Para obtener

N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB).

2. Declaracién Jurada, sefialando que las condiciones por las cuales se otorgé el
registro se mantienen vigentes.(2)

Notas:

1. El Registro Sanitario se otorga por producto o grupo de productos y fabricante.

Se considera grupo de productos aquellos elaborados por fabricante,

que tienen la misma composicion cualitativa de ingredientes basicos que identifica
al grupo y que comparten los mismos aditivos alimentarios.

2. Lareinscripcion en el Registro Sanitario se sujeta a las mismas condiciones,
requisitos y plazos establecidos para la inscripcién. De existir requisitos,
elementos o cambios en la normativa, sobrevinientes a las condiciones bajo

las cuales se otorgd el registro sanitario, se exigira la adecuacion.
3. El documento se entregara en un plazo maximo de siete (7) dias habiles.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
30 [Modificaciones al Registro Sanitario de Alimentos: Generales 1.62% 63.9 X Ventanilla Director/a
a) Actualizacion de datos del titular del Registro Sanitario 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener Unica de Ejecutivo/a
de Alimentos (transferencia, cambio de razén social N° de SUCE deberéa tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB) esta solicitud tiene Comercio de Higiene
y otros cambios de data administrativa del titular del caréacter de declaracion Jurada la que brinda informacion sobre : Exterior-VUCE Alimentaria
producto o productos en el Registro Sanitario). a) La Actualizacion de datos del titular del Registro Sanitario de Alimentos www.vuce.gob.pe y Zoonosis

b) Modificaciones sobre las condiciones del producto
o productos en el Registro Sanitario de Alimentos.

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

Articulo 91°.

. Decreto Supremo N° 007-98-SA, Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, del
25/09/98, Articulo 105°, 109° y 112°.

. Decreto Legislativo N° 1062, Ley de Inocuidad de los

alimentos, del 28/06/08.

. Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de

Inocuidad de los alimentos, del 17/12/08.

. Ley N° 28405, Ley de Rotulado de Productos

Industriales Manufacturados, del 30/11/04.

. Ley N° 29571, Cédigo de Proteccién y Defensa del

Consumidor, del 02/09/10.

. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen

disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,

Articulo 2°, 4° y 5°,

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

(transferencia, cambio de razén social y otros cambios de data administrativa respecto
del titular del Registro sanitario).
b). Las Modificaciones sobre las condiciones bajo las cuales se

otorgd el Certificado del Registro Sanitario de Alimentos.

Nota:

(1) La SUCE debera identificar el tipo de cambio que se esté solicitando.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION RECURSOS
2 roTTT — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
31 |[Certificado de Registro Sanitario de Producto 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 9.87% 390.0 X Ventanilla Director/a
Importado. N° de SUCE deberéa tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutivo/a
. Decreto Legislativo N° 1062, Ley de Inocuidad de los Comercio de Higiene
alimentos, del 28/06/08. Nota: Exterior-VUCE Alimentaria
- Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la 1. Al Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado, se le aplica las www.vuce.gob.pe |y Zoonosis
Ley de Inocuidad de los alimentos, del 17/12/08. mismas condiciones que rigen para el Registro Sanitario del titular a la fecha de su
. Decreto Supremo N° 007-98-SA, Reglamento sobre otorgamiento. Las modificaciones y/o nuevas condiciones del registro sanitario
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, del original no surten efectos para el certificado de Registro Sanitario de Producto
25/09/98, Articulo 114°. Importado otorgado
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2°, 4° y 5°.
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°.
32 |[Certificado de Libre Comercializacién de alimentos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 1.79% 70.8 X Ventanilla Director/a
de Consumo Humano fabricados y/o elaborado en el pais N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutivo/a
. Decreto Legislativo N° 1062 Ley de Inocuidad de los alimentos Comercio de Higiene
del 28/06/08. Nota: Exterior-VUCE Alimentaria
1. La SUCE debe consignar nimero de Registro Sanitario vigente. www.vuce.gob.pe y Zoonosis

. Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley

de Inocuidad de los Alimentos, del 17/12/08, Articulo 28°
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen

disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2°, 4° y 5°,

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

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

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

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
s DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
33 |Certificado Sanitario Oficial de Exportacién de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 1.79% 70.8 X Ventanilla Director/a
Alimentos de Consumo Humano. N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutivo/a
. Decreto Legislativo N° 1062, Ley de Inocuidad de los 2. Contar con habilitacién sanitaria vigente a la fecha de la produccién del lote Comercio de Higiene
alimentos, del 28/06/08. a exportar. La habilitacion debe comprender las lineas de produccion y Exterior-VUCE Alimentaria
. Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la www.vuce.gob.pe y Zoonosis

Ley de Inocuidad de los alimentos, del 17/12/08.
. Decreto Supremo N° 007-98-SA, Reglamento sobre

Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, del

25/09/98, Articulo 86°, 88°, 89°y 92°.

. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2°, 4° y 5°.

. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

el producto a exportar.

3. Informe de la evaluacién higiénico sanitaria del producto a embarcarse en lo que

respecta a las condiciones de almacenamiento, envase y embalaje expedido por

un organismo de inspeccién acreditado por el INDECOPI u otro organismo acreditador

de pais extranjero, que cuente con reconocimiento internacional, es decir, sea
firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC (International Laboratory
Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American Accreditation Cooperation)

4. Informe de andlisis emitido por un laboratorio acreditado por el INDECOPI,

u otro organismo acreditador de pais extranjero, que cuente con reconocimiento
internacional, es decir, sea firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de

ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American

Accreditation Cooperation), relativo a las muestras seleccionadas y tomadas

del respectivo lote de embarque.

Notas:
1. La SUCE debe consignar el nimero de la habilitacion sanitaria vigente
del establecimiento y las especificaciones solicitadas por el exportador.

2. Presentar documentos que sustenten los datos adicionales en el

Certificado Sanitario segun solicita el pais de destino.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= rommT — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Rrevia RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w Auto PROCEDIMIENTO
a : 5 codi " (en dias PARA RESOLVER X
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |maétic . RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
23.41% 924.8 £ P f f
34 | Autorizacién para el Uso Regulado del Asbesto Crisotilo 1. Solicitud con carécter de declaracién jurada, dirigida a la Direccién General de ° X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
y renovacion de autorizacion. Salud Ambiental. (quince) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 15/07/97, 2. Descripci6n de las actividades que se realizaran con las fibras de asbesto Dias DIGESA de Salud de Salud DIGESA
Articulo 96° al 99° crisotilo o de los productos que contengan estas fibras. Ocupacional Ocupacional
- Ley N° 29662, Ley que Prohibe el Asbesto Anfiboles y Regula 3. Copia del documento de acreditacién expedido por la Comisién Técnica Calle Las Amapolas
el Uso de Asbesto Crisotilo, del 08/02/2011, Articulo 2° Multisectorial, conforme al Articulo 9° del Reglamento de la Ley N° 29662 , N° 350 - Lince Plazo para Plazo para
- D.S N° 028-2014 SA Reglamento de la Ley N° 29662, Ley que con una antigiiedad no menor a tres (3) meses contados a partir de la presentacion presentar presentar
Prohibe el Asbesto Anfiboles y Regula el Uso de Asbesto de la solicitud. 15 dias 15 dias
Crisotilo, del 03/10/2014, Articulo 11° 4. Presentacién de rotulado del logotipo del asbesto conforme a lo sefialado en
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, el Articulo 10° del Reglamento de la Ley N° 29662.
del 11/04/01 Articulo 44°. 5. Pago por Derecho de Tramite.
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Para Renovaci6n: . Plazo para Plazo para
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. La solicitud de renovacién debera ser presentada con treinta (30) dias habiles de resolver resolver
anticipacion al término de la vigencia de la autorizacion, y, sera tramitada como 30 dias 30 dias

un nuevo expediente.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
35 |Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP. 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 24.94% 985.3 X 30 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
. Decreto Supremo N° 007-98-SA, Reglamento sobre N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, 2. Manual de Buenas Practicas de Manipulacién o Buenas Précticas de Dias Comercio de Higiene de Higiene DIGESA
del 25/09/98, Avrticulo 58-A, Articulo 30° al 77°, 116° al 120° Manufactura (BPM) y Programa de Higiene y Saneamiento (PHS) Exterior-VUCE Alimentaria Alimentaria
y Quinta Disposicién Complementaria, Transitoria y Final 3. Ultima versién del Plan HACCP por linea de producto. www.vuce.gob.pe Yy Zoonosis y Zoonosis
. Decreto Supremo N° 004-2014-SA, Modifican e incorporan
algunos Articulo del reglamento sobre Vigilancia y Control Nota: Plazo para Plazo para
Sanitario de Alimentos y bebidas, aprobado por Decreto El Pago se efectuara por cada linea de produccion. presentar presentar
Supremo N° 007-98-SA, del 30/03/2014, Articulo 1°y 2°. 15 dias 15 dias
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10, Plazo para Plazo para
Articulo 2°, 4° y 5°, resolver resolver
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 30 dias 30 dias
General, del 11/04/01 Articulo 44°.
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.
36 |Autorizacién Sanitaria de funcionamiento de Cementerios. 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Ecologia y Proteccion del 26.92% | 1,063.2 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
- Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios Ambiente de la DIGESA con carécter de Declaracién Jurada, que contenga N° de (quince) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
Funerarios, del 28/03/94, Articulo 2°. RUC, N° de R.D. de la DIGESA, que aprobé el Estudio Ambiental respectivo y Dias DIGESA de Ecologia de Ecologia DIGESA
. Decreto Supremo N° 003-94-SA, Reglamento de la Ley de firmada por el Representante Legal. y Proteccion y Proteccion
Cementerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94, Articulo 9°. 2. Certificado de Habilitacién otorgado por la Autoridad de Salud Calle Las Amapolas| del Ambiente del Ambiente
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Regional correspondiente. N° 350 - Lince
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 3. Publicacién del Texto del Certificado de Habilitacién Sanitaria en el Diario Plazo para Plazo para
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Oficial. presentar presentar
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. 4. Licencia de Construccion expedida por la Municipalidad correspondiente. 15 dias 15 dias
5. Documento que acredite el Respaldo de la Inversién Econdmica.
6. Reglamento Interno de Funcionamiento del Cementerio. Plazo para Plazo para
7. Pago por Derecho de Tramite. resolver resolver
30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
2 ulari Mt PARA INICIO DEL AUTORIDAD
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
a . . Codi " (en dias PARA RESOLVER .
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
37 |Aprobacién de Estudio de Impacto Ambiental 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 27.15% | 1,072.4 X EIA-sd Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Semidetallado (EIA-sd), o Programa de Adecuacion y N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). 75 Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
Manejo Ambiental (PAMA) para proyectos de inversion 1. Aprobacién del Estudio de Impacto Ambiental (EIA-sd) (setentay Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
publica 6 privada de Establecimientos de salud y servicios 2. En el campo correspondiente ingresar el N° de la R.D. de Clasificacion y Aprobacion inco) Exterior-VUCE y Proteccion y Proteccion
médicos de apoyo publicos y privados, establecimientos de los Términos de referencia del EIA. Dias www.vuce.gob.pe | del Ambiente del Ambiente
de atenci6n veterinaria y afines, y cementerios y 3. Estudio de Impacto Ambiental suscrito por el titular del proyecto y los profesionales
crematorios. responsables del EIA.
- Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacion de Il. Aprobacién de Programa de Manejo y Adecuacién Ambiental Plazo para Plazo para
Impacto Ambiental, del 25/09/09, Articulo 18°. 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener presentar presentar
. Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). 15 dias 15 dias
Ley del Sistema Nacional de Evaluacién de Impacto 2. Programa de adecuacién y manejo Ambiental, suscrito por los responsables,
Ambiental, del 25/09/09, Anexo Il, Articulo 8°, 28°y 30°. elaborado de acuerdo a la infraestructura existente, suscrito por el profesional Plazo para Plazo para
. Ley N° 29968, Ley de Creacion del Servicio Nacional de responsable del estudio y los especialistas correspondientes. resolver resolver
IIl. Para Modificatorias o Ampliaciones de proyectos ya aprobados 30 dias 30 dias

Certificacién Ambiental para las Inversiones Sostenibles
(SENACE), del 20/12/12, Articulo 3°.

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

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

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

1. Planes que contenga los Estudios Ambientales actualizados: Manejo
Manejo Ambiental; Vigilancia Ambiental; Contingencias; Compensacion

(de corresponder) y Cierre o Abandono.

Nota: El expediente del EIA, debera contener todos los Items considerados

en el Anexo IIl del Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM.

Las Actualizaciones pueden ser solicitadas antes de transcurrir los 5 afios previstos

en la normatividad. Articulo N° 78 del Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
38 |Opinién Técnica sobre riesgos para la salud humana por 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Ecologia y Proteccion del 42.17% | 1,665.8 X 20 Tramite Director/a Director/a Director/a
plaguicidas de uso agricola. . . " (veinte) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
Ambiente de la DIGESA, con caréacter de Declaracion Jurada, que contenga
. Decreto Supremo N° 015-2015-MINAGRI, Aprueban el Reglamento o . ) Dias DIGESA de Ecologia de Ecologia DIGESA
N° de RUC, firmada por el Titular o Representante Legal.
del Sistema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola, del 29/01/2015 y Proteccién y Proteccién
Para el caso de Plaguicidas quimicos, deberan presentar:
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 2. Expediente que contenga la informacion de acuerdo al Anexo 4 del D. S. N° 001- Calle Las Amapolas|  del Ambiente del Ambiente
General, del 11/04/01 Articulo 44°. f
2015-MINAGRI. N° 350 - Lince
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 L o . B L.
Para el caso de biol reg decr y plag atipicos,
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. deberan presentar: Plazo para Plazo para
3. Expediente que contenga la informacion del Anexo 5, Anexo 6 0 Anexo 7, seglin corresponda, de presentar presentar
acuerdo al DS 015-2015MINAGRI 15 dias 15 dias
4. Pago por Derecho de Tramite
Plazo para Plazo para
NOTA: La Evaluacién de plaguicidas biolégicos se atendra a lo sefialado en el Anexo 5 resolver resolver
del DS 001-2015-MINAGRI 30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
39 |Registro, Renovacion, Ampliacién de Actividades y General 7.57% 299.1 X Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Modificacién de Datos para la Fabricacién, Importacion, 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
Comercializacién y Distribucién de juguetes y Gtiles N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
de escritorio. 1. Registro de Fabricacién, Importacién, Comercializacién y Distribucién de Exterior-VUCE y Proteccion y Proteccion
. Decreto Supremo N° 008-2007-SA, Reglamento de la Ley Juguetes y/o Utiles de Escritorio. www.vuce.gob.pe | del Ambiente del Ambiente
N° 28376, que prohibe y sanciona la fabricacién, 2. Memoria descriptiva, indicando la (s) actividad (es) a realizar asi como la
importacion, distribucién y comercializacion de juguetes informacion del (os)producto (s), marca (s), modelo (s), cédigos, lote (s) y el Plazo para Plazo para
y ttiles de escritorio téxicos o peligrosos, del 15/09/07, volumen o cantidad del producto (s) a fabricar o comercializar. Si las actividades se presentar presentar
Articulo 14° y 16°. realizan en diferentes direcciones, indicar la direccion de cada actividad. 15 dias 15 dias
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 3. Sélo para Personas Juridicas, la Licencia de Funcionamiento de las instalaciones
General, del 11/04/01 Articulo 44°. expedida por la Municipalidad (es) correspondiente(s). En el caso personas Plazo para Plazo para
naturales con instalaciones arrendadas para almacenamiento, Licencia de resolver resolver
Funcionamiento del arrendatario. 30 dias 30 dias

Il. Renovacién de Registro de Fabricaciéon, Importaciéon, Comercializacién y

Distribucién de Juguetes y/o Utiles de Escritorio.

2. Declaracién que mantiene las mismas condiciones bajo las cuales se le otorgd
el Registro.

lll. Modificacion de Datos

2. Adjuntar los documentos que sustenten las modificaciones

IV Ampliacién de Actividades

2. Memoria descriptiva, de las actividades a ampliar. Si las actividades se realizan
en diferentes direcciones, indicar la direcion de cada actividad, adjuntando las
licencias de funcionamiento correspondientes.

Nota: El documento se entregara en un plazo maximo de siete (7) dias habiles.

45



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
40 [Autorizacion Sanitaria para la Fabricacion de Juguetes 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 14.07% [ 555.9 X 15 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
ylo Utiles de Escritorio. N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (quince) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
. Decreto Supremo N° 008-2007-SA, Reglamento de la Ley 2. En el campo correspondiente ingresar el N° de Registro como Fabricante Dias Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
de juguetes y/o Utiles de escritorio. Exterior-VUCE y Proteccién y Proteccién

N° 28376, que prohibe y sanciona la fabricacion,
importacion, distribucién y comercializacién de juguetes
y Utiles de escritorio téxicos o peligrosos, del 15/09/07,
Articulo 17°, 21°, 34° y 36°.

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

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

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

3. Certificado o informe de ensayo correspondiente(*), el cual debera contener

todos los cédigos de productos sobre los cuales realiza el examen, otorgado por

un Laboratorio acreditado por entidades internacionales, u otra entidad acreditadora
del pais donde se realizé el ensayo, laboratorio acreditado por INDECOPI o
laboratorio de la entidad nacional competente, debiendo presentar traduccion

simple en caso de estar en idioma distinto al espafiol.

© Tomar como referencia la norma Europea EN 71 y/o la Norma Americana

ASTM F963-03.

4. Proyecto de etiqueta del producto a fabricar, la misma que debera contener el

nimero de Registro de Fabricante.

www.vuce.gob.pe

del Ambiente

del Ambiente

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

46



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
41 |Autorizacién Sanitaria para la Importacion de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 14.07% 555.9 X 15 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Juguetes y/o Utiles de Escritorio. N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (quince) Unica de Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
. Decreto Supremo N° 008-2007-SA, Reglamento de la Ley 2. En el campo correspondiente ingresar el N° de Registro como importador Dias Comercio de Ecologia de Ecologia DIGESA
N° 28376, que prohibe y sanciona la fabricacion, de juguetes y/o Utiles de escritorio. Exterior-VUCE y Proteccion y Proteccion
importacion, distribucién y comercializacién de juguetes 3. Certificado o informe de ensayo correspondiente*, el cual debera contener todos www.vuce.gob.pe del Ambiente del Ambiente
y Utiles de escritorio toxicos o peligrosos, del 15/09/07, los cédigos de productos sobre los cuales realiza el examen, otorgado por un
Articulo 19°. laboratorio acreditado por entidades internacionales, u otra entidad acreditadora Plazo para Plazo para
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen del pais donde se realizé el ensayo, laboratorio acreditado por INDECOPI o presentar presentar
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10, laboratorio de la entidad nacional competente, debiendo presentar traduccién simple 15 dias 15 dias
Articulo 2°, 4° y 5°. en caso de estar en idioma distinto al espafiol.
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo * Tomar como referencia la norma Europea EN 71 y/o la Norma Americana Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Articulo 44°. ASTMF 963-03. resolver resolver
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. 4. Proyecto de etiqueta del producto a fabricar, la misma que debera contener el 30 dias 30 dias

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

nimero de Registro de importador.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
00: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
42 |Copia Certificada de Autorizacién Sanitaria de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 1.51% 59.8 X Ventanilla Director/a
Juguetes y/o Utiles de Escritorio. N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutivo/a
. Decreto Supremo N° 008-2007-SA, Reglamento de la Ley 2. Ingresar en los campos correspondientes el N° de Registro como importador, Comercio de Ecologia
N° 28376, que prohibe y sanciona la fabricacion, fabricante, comercializador y distribuidor, direccién domiciliaria tratindose Exterior-VUCE y Proteccién
importacion, distribucién y comercializacién de juguetes y de persona natural y el N° de R.D. de autorizacién sanitaria de juguetes y/o www.vuce.gob.pe del Ambiente
ttiles de escritorio téxicos o peligrosos, del 15/09/07, importacion de juguetes y/o Utiles de escritorio que se solicita.
Articulo 22° modificado por el Decreto Supremo
N° 012-2007-SA, del 12/10/07, Articulo 1°
. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2°, 4° y 5°,
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°.
43 |Ampliacion o modificaciones de presentacién, cambio de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 2.50% 98.6 X Ventanilla Director/a
razén social y/o datos en la autorizacién sanitaria de N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutivo/a
desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico, industrial 2. Documento notarial o de los Registros Publicos que acredite el cambio de Comercio de Ecologia
y en salud publica nacional e importado. razén social de la empresa o documento que justifique el cambio de datos, en Exterior-VUCE y Proteccién

. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97,
Articulo 96°, 97° y 98°.

. Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen

disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10, Articulo

2°,4°y5°.
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°.

caso corresponda.

3. Informacién que justifique la ampliacién o modificacion de la Autorizacién

Sanitaria o de la presentacién del producto.

www.vuce.gob.pe

del Ambiente
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
44 |Clasificacion y Aprobacién de los Términos de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 28.54% | 1,127.3 X 30 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Referencia del estudios ambiental de los proyectos N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) Unica de Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
de instalaciones de comercializacién de residuos 2. Evaluacion Preliminar, proponiendo la categoria del proyecto (DIA,EIA-sd o Dias Comercio Saneamiento Saneamiento DIGESA
sélidos para las categorias Il y Ill o la Certificaciéon EIA-d) suscrito por los profesionales responsables en cada una de sus hojas, Exterior-VUCE Basico Baésico
Ambiental en la categoria | (DIA). conteniendo las constancias de habilitacién profesional respectivas (segin www.vuce.gob.pe
. Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién anexo VI del Reglamento del SEIA).
del Impacto Ambiental, del 23/04/01,Articulo 18°. 3. Resultados del monitoreo ambiental basal (agua, aire y suelo), realizado por un Plazo para Plazo para
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley laboratorio acreditado ante INDECOPI. presentar presentar
N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04 4. Documento que acredite la compatibilidad de uso otorgado por la municipalidad 15 dias 15 dias
Articulo 58°. correspondiente.
. Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la 5. De ser el caso que se propongan las categorias Il o I, adjuntar la propuesta de Plazo para Plazo para
Ley N° 27446,Ley del Sistema Nacional de Evaluacion Terminos de Referencia correspondientes. resolver resolver
30 dias 30 dias

del Impacto Ambiental, del 23/04/01.

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

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

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
45 |Aprobacién del Estudio de Impacto Ambiental 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 28.54% | 1,127.3 X 30 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
(ElA-sd) de instalaciones de N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) Unica de Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
comercializacion de residuos sélidos y el 2. Informacién respecto al titular del proyecto, adjuntando los documentos que Dias Comercio Saneamiento Saneamiento DIGESA
otorgamiento de la Certificacién ambiental. sustentan su titularidad, segun el tipo de proyecto. Exterior-VUCE Basico Baésico
. Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién 3. Estudio de Impacto Ambiental (EIA-sd), suscrito por los profesionales www.vuce.gob.pe
del Impacto Ambiental, del 23/04/01, Articulo 18°. responsables en cada una de sus hojas, conteniendo la informacién de los
. Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la Términos de Referencia y las constancias de habilitacién profesional respectiva Plazo para Plazo para
Ley N° 27446,Ley del Sistema Nacional de Evaluacion 4. Informacion del Servicio Nacional de Areas Naturales Protegidas por el estado presentar presentar
del Impacto Ambiental, del 25/09/09, anexo . (SERNANP) en donde se sefiala la no afectacion de areas naturales protegidas 15 dias 15 dias
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la por el Estado.
Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 5. Documento que acredite la compatibilidad de uso otorgado por la municipalidad Plazo para Plazo para
24/07/04, Articulo 58°. correspondiente. resolver resolver
6. Constancia de no afectacién de restos arqueoldgicos o la copia de la 30 dias 30 dias

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

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

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

Resolucién que aprueba el Plan de Monitoreo Arqueolégico, otorgado por
la autoridad competente, el mismo que debe dar referencia de la ubicacion, area y

las coordenadas de la infraestructura.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
46 |Aprobacion del Programa de Adecuacién y 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 28.54% | 1,127.3 X 30 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Manejo Ambiental (PAMA) de Instalaciones de N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) Unica de Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
Comercializacién de Residuos Sélidos. 2. Documento que acredite la compatibilidad de uso otorgado por la municipalidad Dias Comercio Saneamiento Saneamiento DIGESA
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la correspondiente. Exterior-VUCE Basico Baésico
Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 3. Informacion del Servicio Nacional de Areas Naturales Protegidas por el estado www.vuce.gob.pe
24/07/04, Articulo 58°. (SERNANP) en donde se sefiala la no afectacion de areas naturales protegidas por Plazo para Plazo para
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo el Estado. presentar presentar
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 4. PAMA suscrito por los profesionales responsables en cada una de sus 15 dias 15 dias
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. hojas, adjuntando una (01) copia en medio magnético del programa desarrollado
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. y las constancias de habilitacion profesional respectiva Plazo para Plazo para
5. Resultados del andlisis ambiental basal (agua, aire y suelo) en original, resolver resolver
realizado por un laboratorio acreditado. 30 dias 30 dias
47 |Aprobacion del proyecto de Instalacion de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 28.54% | 11273 X 30 Ventanilla Director/a Director/a Director/a
Comercializacién de Residuos Sélidos. N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) Unica de Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la 2. Expediente técnico del proyecto de instalacién de comercializacién de residuos Dias Comercio Saneamiento Saneamiento DIGESA
Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del sélidos conteniendo memoria descriptiva y planos de la instalacién de Exterior-VUCE Basico Baésico
24/07/04, Articulo 59°, comercializacion de residuos sélidos, debidamente suscrito por el Ingeniero www.vuce.gob.pe
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo sanitario, adjuntando una (01) copia en medio magnético del proyecto desarrollado Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Articulo 44°. y la constancia de habilitacién profesional respectiva. presentar presentar
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. 15 dias 15 dias
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.
Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
> rorm — PLAZO
i} . Evaluacion
E ulari Mt PARA INICIO DEL AUTORIDAD
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
=] . . Codi " (en dias PARA RESOLVER .
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
48 |[Clasificacion y Aprobacién de los Términos de Para el caso de proponer Categoria | (DIA), presentar: 35.61% | 1,406.7 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
Referencia de Estudios Ambientales de Categoria ll - . . . . . . i i i i i i
g 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Ecologia y Proteccion del (treinta) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
(EIA-sd) 6 Certificacion Ambiental para la Ambiente de la DIGESA, con caracter de Declaracién Jurada, que contenga N° Dias DIGESA de Ecologia de Ecologia

Categoria | (DIA), para proyectos de inversion publica
6 privada de Establecimientos de salud y servicios
médicos de apoyo publicos y privados,
establecimientos de atencién veterinariay afines, y
cementerios y crematorios.

. Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién de

Impacto Ambiental, del 23/04/01, Articulo 18°
. Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la

Ley del Sistema Nacional de Evaluacién de Impacto
Ambiental, del 25/09/09, Anexo I, Articulo 8°, 41°,
43°y 45°
. Ley 29968, Ley de Creacion del Servicio Nacional de
Certificacién Ambiental para las Inversiones Sostenibles,
del 29/12/12, Articulo 3°.

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

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

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

de RUC y domicilio legal, firmada por el representante legal del titular del proyecto.

2. Un (01) ejemplar impreso y en formato electrénico del expediente de
clasificacién ambiental respectivo, suscrito por el(los) profesional(es)
responsable(s) de su elaboracion, debiendo contener como minimo lo siguiente:
a). Resumen Ejecutivo.

b). Descripcién del proyecto.

c). Linea de Base fisica, Biologica, social, cultural y econémica.

d). Plan de Participacién Ciudadana.

e). Descripcion de los posibles Impactos Ambientales.

f). Medidas de Prevencion, Mitigacién o Correccion de los impactos ambientales.

g). Planes de Seguimiento y Control.

h). Plan de Contingencias.
i). Plan de Cierre.

j). Cronograma de ejecucion e inversion.

NOTA: Para el desarrollo de cada item debe considerar lo establecido en el
Anexo VI del Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM vy la reglamentacion
especifica a la materia del expediente.

3. Cuando el proyecto este localizado dentro de una area natural protegida por el
Estado o en su zona de amortiguamiento, debe presentar la opinién técnica
favorable del SERNANP.

4. Certificado de Inexistencia de Restos Arqueoldgicos, otorgado por el
Director de Arqueologia del Ministerio de Cultura o Director Regional de Cultura,
segln corresponda.

5. Resultados del monitoreo ambiental basal (aire, agua suelo - segin
corresponda) de antigiiedad no mayor a un (01) afio, realizado por un laboratorio
acreditado.

6. Pago por Derecho de Tramite.

Calle Las Amapolas

Ne° 350 - Lince

y Proteccién

del Ambiente

y Proteccién

del Ambiente

Plazo para Plazo para

presentar presentar
15 dias

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

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

Para el caso de proponer Categoria Il, presentar:

1.

2
3.
4

Solicitud segun requisito 1.

Presentar requisito 2.

Propuesta de Clasificacién del Estudio de Impacto Ambiental.

Propuesta de Términos de Referencia.

53



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
s DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
49 [Opinion Técnica para el otorgamiento de Plan de 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Ecologia y Proteccion del 22.71% | 897.2 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
Cierre de Minas. Ambiente de la DIGESA con caracter de declaracion jurada, que contenga N° (treinta) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
. Decreto Supremo N° 033-2005-EM, Reglamento de la Ley de RUC, direccién legal, ubicacién de la unidad minera, firmada por el Dias DIGESA de Ecologia de Ecologia DIGESA
N° 28090, Ley que Regula el Cierre de Minas, del representante legal. y Proteccién y Proteccién
15/08/05, Articulo 13°. 2. Presentacion del cargo de entrega del plan de cierre de minas al Ministerio de del Ambiente del Ambiente
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Energia y Minas
Articulo 103°, 105°, 106° y 122°, modificado por 3. Ficha Técnica segun formato de la DIGESA. Calle Las Amapolas Plazo para Plazo para
Ley N° 29712, del 18/06/11. Plan de Cierre de la Unidad Minera, que contenga informacién de los centros N° 350 - Lince presentar presentar
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo poblados y anexos ubicados en el area de influencia (distancia a la unidad minera, 15 dias 15 dias
General, del 11/04/01 Articulo 44°. fuentes de abastecimiento de agua para consumo humano, nimero de habitantes
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 beneficiados y medidas para la atencién prioritaria de los componentes de mayor Plazo para Plazo para
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. riesgo a la salud de las personas, con relacién a las causas de morbilidad y resolver resolver
mortalidad asociadas). 30 dias 30 dias

4. Descripcion del método de explotacién, produccion, y de contar con planta de
beneficio.

5. Linea de base que contenga los resutados de evaluacion de los puntos

de control de agua, aire y suelo, asi como los muestreos realizados a las fuentes
de agua de consumo humano, suelo de zona residencial y recreacional y aires de
la poblacién ubicada dentro del area de influencia directa.

6. Componentes de cierre de minas que contengan planos de disefio y
metodologia de cierre.(Descripcién)

7. Copia de los planos de las areas de influencia directa o indirecta, firmado

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

8. Copia del documento que aprueba la certificacion ambiental de la Unidad
minera (EIA, PAMA, DIA u otros), emitida por la autoridad competente.

9. Pago por Derecho de Tramite.

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

digital en su totalidad.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
50 |[Certificado de acreditacién microbiolégica de fuentes 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Ecologia y Proteccion del 15.63% 617.5 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
de agua con fines turisticos. Ambiente de la DIGESA, con caréacter de Declaracién Jurada que contenga (treinta) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
. Decreto Supremo N° 001-2010-AG, Reglamento de la Ley N° RUC, firmada por el Representante Legal Dias DIGESA de Ecologia de Ecologia DIGESA
de Recursos Hidricos, del 24/03/10, Articulo 137° 2. Memoria descriptiva que contenga ubicacion fisica de las aguas, de las y Proteccién y Proteccién
y 149°. condiciones del terreno, caracteristicas del suelo, puntos de descarga a un cuerpo Calle Las Amapolas| del Ambiente del Ambiente
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo de agua georeferenciados,caracteristica del recurso hidrico receptor, nimero N° 350 - Lince
General, del 11/04/01 Articulo 44°. de personas que hacen uso de las aguas y poblacién beneficiara del area Plazo para Plazo para
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. de influencia. presentar presentar
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. 3. Mapa o carta de ubicacion del punto de salida de las aguas termales y 15 dias 15 dias
descarga a un cuerpo de agua, debidamente firmado y georeferenciado en
coordenadas UTM Datum WGS-84. Plazo para Plazo para
4. Pago por Derecho de Tramite. resolver resolver
Nota: La informacién contenida en el expediente debera de adjuntarse en formato 30 dias 30 dias

digital en su totalidad.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
51 |[Clasificacion y Aprobacién de los Términos de En caso se proponga la Categoria | (DIA), deberé presentar: 30.20% 1,193.0 X 30 Tramite Para el caso de | Para el caso de Director/a
Referencia del Estudio Ambiental de proyectos 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Saneamiento Bésico o de (treinta) Documentario Residuos solidos| Residuos solidos | General de la
de infraestructuras de transferencia, tratamiento Ecologia y Proteccién del Ambiente de la DIGESA, con caracter de Declaracion Dias DIGESA Municipales Municipales DIGESA
y disposicién final de residuos sdélidos paralas Jurada, que contenga N° de RUC y domicilio legal, firmada por el representante Director/a Director/a
Categorias Il (EIA-sd) y Ill (EIA-d) 6 Certificacion legal del titular del proyecto, precisando si los residuos sélidos son del &mbito Calle Las Amapolas| Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de
ambiental para la Categoria | (DIA) de gestién municipal o no municipal. N° 350 - Lince Saneamiento Saneamiento Plazo para
. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 2. Un (01) ejemplar impreso y en formato electrénico del expediente para Basico Baésico presentar
21/07/00, Articulo 31° Evaluacién Preliminar, suscrito por el profesional responsable del estudio y los 15 dias
. Decreto Legislativo N° 1065, Modifica la Ley N° 27314, especialistas correspondientes.
Ley General de Residuos Sdlidos, del 28/06/08. 3. Certificado de compatibilidad de uso del terreno, otorgado por la municipalidad Para el caso de | Para el caso de Plazo para
. Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién provincial correspondiente en el que debe indicar la extensién del area del proyecto. Residuos solidos| Residuos solidos resolver
de Impacto Ambiental, del 23/04/01. 4. Opinién técnica favorable del Estudio de Seleccion de Area para no Municipales | no Municipales 30 dias

. Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la

Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién de

Impacto Ambiental, del 25/09/2009, Articulo 8°, 41°, 43° y 45°.

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

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

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

infraestructuras de residuos sélidos, emitida por la Direccién Regional de Salud
de la jurisdiccién (adjuntando copia del Estudio de seleccién de Area).

5. Resultados del monitoreo ambiental basal (aire, agua, ruido y suelo) de
antigtiedad no mayor a un (01) afio, realizado por un laboratorio acreditado en
INDECORPI, suscrito por el profesional responsable.

6. Estudio topografico, geoldgico y geotécnico para plantas de transferencia y

tratamiento. para rellenos sanitarios debe presentar adicionalmente, estudios
hidrolégicos e hidrogeolégicos de fuentes secundarias, del area de influencia del
proyecto, suscritos y con la interpretacion de los profesionales responsables.

7. Cuando el proyecto esté localizado dentro de una area natural protegida por el
Estado o en su zona de amortiguamiento, debe presentar, la opinién técnica
favorable del SERNANP.

8. Informe de Vulnerabilidad y Estimacién de Riesgos por desastres naturales
(derrumbes, inundaciones, deslizamientos, etc.), emitido por el Comité Regional

de Defensa Civil el mismo que debe dar referencia especifica al area del proyecto.

Director/a
Ejecutivo/a
de Ecologiay
Proteccion del

Ambiente

Director/a
Ejecutivo/a
de Ecologia 'y
Proteccion del

Ambiente

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

9. Constancia de no afectacién de restos arqueoldgicos o la copia de la
Resolucioén que aprueba el Plan de Monitoreo Arqueoldgico, otorgado por la
autoridad competente, el mismo que debe dar referencia de la ubicacién,
area y las coordenadas de la infraestructura.

10. Pago por Derecho de Tramite.

En caso se proponga la Categoria Il y Ill, debera presentar:

1. Solicitud segun requisito 1

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

3. Propuesta de Términos de Referencia
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
52 |Opinion Técnica Favorable para la Evaluacion de Riesgos 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Ecologia y Proteccion del 33.52% | 1,324.0 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
ala Salud Humana y el Ambiente (ERSA) previaala ; i i i i i
Y ( )P Ambiente de la DIGESA, con caracter de declaracién jurada, que contenga N° (quince) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
Aprobacion del Plan de Descontaminacion de Suelos (PDS : : :
P (PDS) de RUC, direccion legal, ubicacion de la unidad minera, firmada por el Dias DIGESA de Ecologia de Ecologia DIGESA
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Articulo 103°, representante legal. Ficha Técnica segln formato de la DIGESA. y Proteccién y Proteccién
105°, 106° y 122°, modificado por Ley N° 29712 del 18/06/2011. 2. Plan de Descontaminacion de Suelos (PDS), que contenga informacion de la Calle Las Amapolas| del Ambiente del Ambiente
. Decreto Supremo N° 002-2013-MINAM Aprueban Estandares calidad de suelos de los centros poblados y anexos ubicados en el area de N° 350 - Lince
de Calidad Ambiental (ECA) para Suelo, del 25/03/2013 influencia (distancia a la unidad minera, fuentes de abastecimiento de agua Plazo para Plazo para
.Decreto Supremo N°003-2014-MINAM, Aprueban Directiva que para consumo humano, nimero de habitantes beneficiados y medidas para la presentar presentar
. ” . e . 15 dias 15 dias
establece procedimiento de adecuacion de los instrumentos de atencion prioritaria de los componentes de mayor riesgo a la salud de las
gestion ambiental a nuevos Estandares de Calidad Ambiental personas, con relacién a las causas de morbilidad y mortalidad asociadas).
(ECA), del 08/04/2014 3. Copia de los planos de las areas de influencia directa e indirecta, firmado por
- Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, el profesional responsable, que contenga ubicacion de la actividad industrial u Plazo para Plazo para
del 11/04/01 Articulo 44°. operativa con relacion a los centros poblados cercanos. resolver resolver
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 30 dias 30 dias

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

4. Caracteristicas o informes de ensayo de suelo actualizados, respecto a su

area o zona de influencia realizados por un laboratorio acreditado

5. Copia del documento que aprueba la certificacion ambiental (EIA, PAMA,
DIA u otros), emitida por la autoridad competente.

6. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: La informacién contenida en el expediente debera de adjuntarse en

formato digital en su totalidad.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
53 [Certificado de Principios Generales de Higiene del Codex 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Higiene Alimentaria y Zoonosis de 14.84% [ 586.3 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
Alimentarius la DIGESA, con caracter de Declaracién Jurada, que contenga N° RUC, firmada por (treinta) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
. Decreto Supremo N° 004-2014-SA, Modifican e incorporan el Representante Legal. Dias DIGESA de Higiene de Higiene DIGESA
algunos Articulo del reglamento sobre Vigilancia y Control 2. Manual de Programa de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) firmado Alimentaria Alimentaria
Sanitario de Alimentos y bebidas, aprobado por Decreto en forma indistinta por cualquiera de los siguientes profesionales, tales como: Calle Las Amapolas y Zoonosis y Zoonosis
Supremo N° 007-98-SA, del 30/03/2014, Articulo 1°, 2° y 58°. Biologo, Ingeniero Industrial, Microbiologo, Ingeniero Quimico, Ingeniero Ne° 350 - Lince
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Alimentario, Ingeniero Agroindustrial o a fin, debidamente colegiado y habilitado. Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 3. Manual de Programa de Higiene y Saneamiento (PHS) firmado en forma presentar presentar
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. indistinta por cualquiera de los siguientes profesionales, tales como: Biologo, 15 dias 15 dias
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. Ingeniero Industrial,Microbiologo, Ingeniero Quimico, Ingeniero Alimentario,
Ingeniero Agroindustrial o a fin debidamente colegiado y habilitado. Plazo para Plazo para
4. Pago por Derecho de Tramite. resolver resolver
30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= rommT — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Rrevia RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w .. Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |maétic . RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
54 [Registro de Empresas Consultoras para la elaboracion de 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Ecologia y Proteccién del 7.72% 305.1 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
Estudios de Impacto Ambiental en el ambito del Sector Ambiente de la DIGESA, con caracter de Declaracién Jurada, que contenga (quince) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
Salud. N° RUC, firmada por el Representante Legal. Dias DIGESA de Ecologia de Ecologia DIGESA
. Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién de 2. Copia simple de partida registral de la entidad, (objeto social, capital, y Proteccién y Proteccién
Impacto Ambiental, del 23/04/01. Articulo 10°, titular, socios o accionistas, y/6 Estatutos modificados, etc), constancia de Calle Las Amapolas| del Ambiente del Ambiente
- Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM Reglamento de la Ley vigencia de poder del representante legal de la entidad con antiguedad no menor N° 350 - Lince
del Sistema Nacional de Evaluacién de Impacto Ambiental, del de 30 dias habiles. salud, en caso de empresas constutiidas en el exterior Plazo para Plazo para
25/09/2009, Articulo 72°, y la Disposicién Complementaria presentar de acuerdo al Convenio ratificado por Decreto Supremo N° 086-2009-RE. presentar presentar
Transitoria (Unica) . 3. Relacion de especialistas que conforman el equipo profesional 15 dias 15 dias
- Decreto Supremo N° 011-2013-MINAM Reglamento de Registro multidisciplinario de la entidad con colegiatura y habilidad profesional, con experiencia
de Entidades Autorizadas para la Elaboracion de Estudios de no menor de 05 afios en la elaboracion de instrumentos ambientales,de acuerdo
Ambientales, en el marco del Sistema Nacional de Evaluacién al anexo Il,asi como la Declaracién Jurada de No inhabilitacién -Registro de Personas Plazo para Plazo para
de Impacto Ambiental, del 15/11/2013, Articulo 8°, 9°, 10°,11°, Inhabilitadas para contratar con el Estado a cargo del Organismo Supervisor de las resolver resolver
Contrataciones del Estado-OSCE, de acuerdo al anexo Ill. 30 dias 30 dias

12°, 13°,14°,15°,16°,17°,19° y 20°, Primera Disposicion
Complementaria, Final y Transitoria.

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

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

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

4. Relacién de expecialistas que actuan en calidad de asesores técnicos de

la entidad, especificaciones tecnicas de los equipos e instrumentos especiales

para la elaboracién de estudios ambientales, sean estos propios o alquilados,
relacién de laboratorios acreditados por INDECOPI, que brindan los

servicios analiticos a la entidad, de ser el caso copia de los contratos

suscritos para tal fin.

5. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Los anexos Il y Il corresponden al Reglamento aprobado por Decreto Supremo

N° 011-2013-MINAM.

60



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
55 |Autorizacién Sanitaria de productos quimicos de uso - e ) X . . ., 13.77% 543.9 X Tramite Director/a Director/a Director/a
1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Ecologia y Proteccién del 15
Industrial y Profesional (nacional o importado). Ambiente, de la DIGESA, con caracter de Declaracion Jurada, que contenga N° (quince) Documentario Ejecutivo/a Ejecutivo/a General de la
- Ley N° 26842, Ley General de Salud del 20/07/1997, Articulo de RUC, firmada por el representante Legal. Dias DIGESA de Ecologia de Ecologia DIGESA
96°, 97 °y 98° 2. Informe Técnico emitido y firmado por el Asesor Técnico de la empresa y Proteccion y Proteccion
. Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, del (Ingeniero Quimico, Biologo, Quimico), donde se describa el tipo y material de Calle Las Amapolas| del Ambiente del Ambiente
11/04/01 Articulo 44°. envase (cajas, frascos, cartén 6 dosis de aplicacion). N° 350 - Lince
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, 3. Certificado de Anélisis de composicién del producto formulado, indicando todos
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. los componentes de formulacién cuali-cuantitativamente al 100%, emitido por el Plazo para Plazo para
fabricante. presentar presentar
4. Certificado de libre comercializacién del producto formulado o Certificado 15 dias 15 dias
de Registro emitido por una Autoridad Competente del pais de procedencia, Plazo para Plazo para
para producto importado
5. Hoja Técnica de Seguridad del producto formulado, emitido por el fabricante y firmado por|
P Plazo para Plazo para
el Asesor Técnico de la empresa.
6. Proyecto de etiqueta. resolver resolver
7. Pago por Derecho de Tramite. 30 dias 30 dias
resolver resolver
30 dias 30 dias
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REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
[+ o ",' Evaluacion ALY
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
56 |Inscripcion o Reinscripcién en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 80.57% | 3,182.6 X 60 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Especialidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones se encuentran VUCE Autorizaciones Sanitarias
en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales Sanitarias
(CATEGORIA 1)
(sesenta) | www.vuce.gob.pe
- Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos e - - . . . _— Dias
L - - 2. Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los ingrediente(s) farmacéutico(s) .
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y . . . Igual forma calendario
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final activo(s)-IFA(s), excipientes y producto terminado. farmacéutic Plazo para Plazo para
a, cantidad presentar presentar
- Decreto Legislativo N° 1072, Proteccién de Datos de Prueba u Otros |3.  Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, Y] de IFAyY 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
No Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 28/06/08. Articulo 1°. |descripcion de las caracteristicas de los accesorios. via de
administrac
ion:
Plazo para Plazo para
- Decreto Supremo N° 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del resolver resolver
Decreto Legislativo N° 1072, Protecciéon de Datos de Prueba u Otros |4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
No Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 17/01/09. Articulo 5°.
92.95% | 3,671.4
) Decrgto Supremo N° 91_6-2911-SA qu_e aprueba el Reglament? p.ara 5. Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, . o . . )
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado control y parametr9§ criticos de proceso dg prqquctos |nterlmed|os y producto final. Para el Diferente
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Supremo ;aso deI IZ v\e}lltliizuqr? del proceso de fabricacién se podré presentar en su reemplazo el form’a .
N° 016-2013-SA del 24/12/13. Articulo 4 °, 10°, 220, 23°, 400 A y 440, | Frotocolo de Validacion. farmacéutic
a,
cantidad de
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al IFA o via
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA 6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente. de
(22/01/12). Segunda Disposicién Complementaria Transitoria. administrac
i6n
- Decreto Supremo N 010—2})10—M|NF:ETUR, Reglamento Operativo 7. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segin lo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del . T o X
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. establecido en la directiva sanitaria correspondiente.
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 8. Proyecto de ficha técnica e inserto
11/04/01. Articulo 35°, 44°y 207°. ! .
. I._ey N.o .2,9060’ Lgy (.jE| Silencio Admln.lstratl.vo, del 07/07/07. Primera 9. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.
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Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises
y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de
un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con
excepcién de los medicamentos bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su
defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de
referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Se aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos
por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de especialidades farmacéuticas
fabricadas por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos el interesado
debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).

12. Plan de gestién de riesgo, si la Especialidad Farmacéutica contiene un Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA que no ha sido registrado previamente en el pais, para los casos de
inscripcion.

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
10.  Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo
preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos 73.66% | 2,909.7
importados.
Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer pais por encargo Para los
de una empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se casos
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto descritos
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente en la Nota
del pais exportador que encargé su fabricacion. 2:
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13. Sustentacién de la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica, si ésta
presenta diferente forma farmacéutica, cantidad del ingrediente farmacéutico activo (IFA) o
via de administracion a la del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales. Para las
sucesivas reinscripciones, no serd necesario sustentar la eficacia y seguridad, salvo que se
hubieran realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia
de la especialidad farmaceutica. Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso
el producto haya presentado el citado sustento para su inscripcion.

Nota 1: Para los efectos de solicitar la proteccién de datos de prueba u otros datos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados, conforme a lo previsto en el Articulo 5° del Decreto
Supremo N° 002-2009-SA, el interesado debe acompafar ademas lo siguiente:

14. Declaracién jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente informacion:

-que el solicitante es la persona que gener6 los datos de prueba u otros datos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados; o que el solicitante ha sido autorizado por escrito por la;
persona quién generé los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no
divulgados, para usar dicha informacién;

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

-que el solicitante no ha sido sancionado segun decisién firme de la autoridad administrativa;
o judicial, por conductas o practicas declaradas contrarias a la libre competencia, si la|
sancién se encuentra directamente referida al uso de los datos de prueba u otros sobre
seguridad y eficacia no divulgados.

15. Constancia de aprobacién de comercializacién otorgada en el pais extranjero donde
se obtuvo por primera vez el Registro Sanitario del producto farmacéutico que contenga una;
nueva entidad quimica, debiéndose indicar la fecha y lugar de su otorgamiento, de ser el
caso.

Nota 2: Para la reinscripcion de las especialidades farmacéuticas que hayan obtenido
registro sanitario al amparo de la Ley N° 29316 y de la Ley N° 29459, y en los que se
presenté estudios o informacién técnica de seguridad y eficacia, o sustento de seguridad vy
eficacia, respectivamente, y cuya informacion de su registro sanitario se encuentra,
actualizada, el titular del registro sanitario quedard exceptuado de presentar los requisitos
sefialados en los numerales 2, 3,4, 9 y el inserto sefialado en el numeral 8.
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n
57 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 81.81% | 3,231.6 X 90 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Especialidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones no se VUCE Autorizaciones Sanitarias
encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Sanitarias
Esenciales y se encuentran registrados en paises de alta
vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2)
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los ingrediente(s) farmacéutico(s) Igual forma (noventa) | www.vuce.gob.pe
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y activo(s)-IFA(s), excipientes y producto terminado. farmacéutic dias Plazo para Plazo para
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. a, cantidad calendario presentar 15 [presentar 1%
’ S dias habiles dias habiles
- Decreto Legislativo N° 1072, Proteccién de Datos de Prueba u Otros|3.  Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, VY| delFAY
No Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 28/06/08. descripcion de las caracteristicas de los accesorios. via de Plazo para Plazo para
administrac resolver resolver
ion:
-Decreto Supremo N° 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del 30 dias 30 dias
Decreto Legislativo N° 1072, Proteccién de Datos de Prueba u Otros hébiles hébiles
No Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 17/01/09. Articulo 5°. 4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, . L L - i .
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado 5. Flujograma y valldam.on del proceso de fabricacion, .|dent|f|ca.ndo los atnbut0§ criticos de
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Supremo control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el 93.69% | 3.700.8
N° 016-2013-SA del 24/12/13. Articulo 4°, 10°, 22°, 23°, 40° B y 44°, |C@SO de la validaciéon del proceso de fabricacion se podra presentar en su reemplazo el '
Protocolo de Validacion.
Diferente
forma
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al 6. Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente. farmacéutic
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA a, cantidad
(22/01/12). Segunda Disposicién Complementaria Transitoria.
deIFA o
Azeg;i%:nueﬂ;nzz I\r\llle:)cla(ﬁfg iOR“SL,:EELZstETEI\E/\SESO doelp erativo 7. Estgdios de gqui\{alencig te_rapéutica pa!'a demostrar la intercambiabilidad, segun lo adr\:':iar\\iitera c
09/07/2010, Articulo 27, 4° y 5°. establecido en la directiva sanitaria correspondiente. i6n
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 8. Proyecto de ficha técnica e inserto
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° ’ ’
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- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

9. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.

10. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo
preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos
importados.

Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer pais por encargo
de una empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pafs fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encarg6 su fabricacion.

Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises
y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de
un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con
excepcién de los medicamentos bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su
defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de
referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Se aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos
por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de especialidades farmacéuticas
fabricadas por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos el interesado
debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios. (ANM).

75.00% | 2,962.5

Para los
casos
descritos
enla Nota
3:
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12. Informacién técnica sobre eficacia y seguridad del ingrediente farmacéutico activo-1FA si
es una especialidad farmacéutica monofarmaco, o de la asociacion si el producto tiene mas
de un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA. Para la reinscripcion de las especialidades
farmacéuticas que a la fecha de entrada en vigencia de la Ley N° 29459 cuenten con registro
sanitario vigente el interesado debe presentar informacién técnica sobre la seguridad Y]
eficacia del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA o de los ingredientes farmacéuticos activos
para el caso de asociacion; para las sucesivas reinscripiones, no seré necesario presentar la
referida informcion técnica, salvo que se hubiesen realizado modificaciones que ameriten
nueva informacién sobre la seguridad o eficacia de la especialidad farmacéutica. También es
aplicable para la primera reinscripciéon en caso el producto haya sido inscrito presentando
dicha informacion.

13. Sustentacion de la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutico si éste
presenta diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA o
via de administracion a lo autorizado en un pais de alta vigilancia sanitaria. Para las
sucesivas reinscripciones, no sera necesario sustentar la eficacia y seguridad, salvo que se
hubieran realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia
de la especialidad farmaceutica. Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso
que el producto haya presentado el citado sustento para su inscripcion.

14. Plan de gestion de riesgo, si la especialidad farmacéutica contiene un Ingrediente
Farmacéutico Activo —IFA que no ha sido registrado previamente en el pais, para los casos
de inscripcién.

Nota 1: Para los efectos de solicitar la proteccién de datos de prueba u otros datos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados, conforme a lo previsto en el Articulo 5° del Decreto
Supremo N° 002-2009-SA, el interesado debe acompanar ademas lo siguiente:

15. Declaracién jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente informacion:
-que el solicitante es la persona que gener6 los datos de prueba u otros datos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados; o que el solicitante ha sido autorizado por escrito por la;
persona quién generé los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no
divulgados, para usar dicha informacién;

-que los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, sobre los que se solicital
la protecci6n, no han sido divulgados.

-que el solicitante no ha sido sancionado segun decision firme de la autoridad administrativa
o judicial, por conductas o practicas declaradas contrarias a la libre competencia, si la
sancién se encuentra directamente referida al uso de los datos de prueba u otros sobre
seguridad y eficacia no divulgados.
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16. Constancia de aprobacién de comercializacién otorgada en el pais extranjero donde se
obtuvo por primera vez el Registro Sanitario del producto farmacéutico que contenga una
nueva entidad quimica, debiéndose indicar la fecha y lugar de su otorgamiento, cuando el
producto proceda de un pais de alta vigilancia sanitaria.

Nota 2 : Para el caso de la inscripcién de las especialidades farmacéuticas que tengan mas
de un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, cuando la asociacién o combinacién no se
encuentren comprendidas en las categorias de los numerales 1y 2 del articulo 10° de la Ley|
N° 29459, el interesado debe presentar los requisitos sefialados para la Categoria 1y,
ademas, la opinién previa favorable del Comité Especializado sobre la eficacia y seguridad
del producto, segun los criterios de la OMS o EMA vigentes.

Nota 3: Para la reinscripcion de las especialidades farmacéuticas que hayan obtenido
registro sanitario al amparo de la Ley N° 29316 y de la Ley N° 29459, y en los que se
presenté estudios o informacién técnica de seguridad y eficacia, o sustento de seguridad vy
eficacia, respectivamente, y cuya informacion de su registro sanitario se encuentra,
actualizada, el titular del registro sanitario quedard exceptuado de presentar los requisitos

sefialados en los numerales 2, 3,4, 9 y el inserto sefialado en el numeral 8.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
z TOTTT Evaluacion PLAZO
a8 ulari . PARA AUTORIDAD
3 L Previa INICIO DEL
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
a . . Codi o (en dias PARA RESOLVER .
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
58 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 93.31% | 3,685.6 X 12 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Especialidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) no se encuentran considerados VUCE Autorizaciones Sanitarias
en las categorias 1 6 2 (CATEGORIA 3) Sanitarias
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Especificaciones y técnica analitica del o los ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s)- (Doce)
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y IFA(s), excipientes y producto terminado. meses www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. presentar presentar

- Decreto Legislativo N° 1072, Proteccién de Datos de Prueba u Otros
No Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 28/06/08.

-Decreto Supremo N° 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del
Decreto Legislativo N° 1072, Proteccién de Datos de Prueba u Otros
No Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 17/01/09. Articulo 5°.

-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, maodificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°,
22°, 230, 40° C y 44°.

- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA
(22/01/12). Segunda Disposicién Complementaria Transitoria.

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

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

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

3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y
descripcién de las caracteristicas de los accesorios.

4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.

5. Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de
control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el
caso de la validacién del proceso de fabricacion se podrd presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.

7. Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

9. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Direccion General de Medicamentos y Drogas (DIGEMID) como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Se aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos
por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de especialidades farmacéuticas
fabricadas por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos el interesado
debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).

15 dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

15 dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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10. Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del producto.

Se exceptlia del presente requisito cuando se trata de reinscripcion en el registro sanitario de
las especialidades farmacéuticas que, a la fecha de entrada en vigencia de la Ley 29459,
cuenten con registro sanitario vigente. Para este caso el interesado debe presentar|
informacién técnica sobre la seguridad y eficacia del Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
Activo(s)-IFA(s) para el caso de la asociacion. Para las sucesivas reinscripciones, no sera
necesario sustentar la eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado modificaciones
que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia de la especialidad farmaceutica.
Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito
presentando dicha sustentacion.

11. Plan de gestion de riesgo, para los casos de inscripcion.

Nota 1: Para los efectos de solicitar la proteccién de datos de prueba u otros datos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados, conforme a lo previsto en el Articulo 5° del Decreto
Supremo N° 002-2009-SA, el interesado debe acompanar ademas lo siguiente:

12. Declaracién jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente informacion:

-que el solicitante es la persona que gener6 los datos de prueba u otros datos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados; o que el solicitante ha sido autorizado por escrito por la;
persona quién generd los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no
divulgados, para usar dicha informacién;

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

-que el solicitante no ha sido sancionado segun decisién firme de la autoridad administrativa;
o judicial, por conductas o practicas declaradas contrarias a la libre competencia, si la|
sancién se encuentra directamente referida al uso de los datos de prueba u otros sobre
seguridad y eficacia no divulgados.

70



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
59 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 78.56% | 3,103.1 X 60 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de Diagndstico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE deberé tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
IFA(s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional VUCE Autorizaciones Sanitarias
Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1) Sanitarias
Igual forma sesenta) | www.vuce.gob.pe
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos e - - . . P 9 P, ( o ) goo-p
L - - o 2. Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) farmacéutic Dias
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y . - . ¥ .
. . . L : : Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. a, cantidad Calendario Plazo para Plazo para
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final..
presentar presentar
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el de'IFA y 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, 3 Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato. VI'a'de
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado déscri cign de las caracteristicas de IS ACCESONOS ) Y| adm.lplétrac
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, P : ion:
22°,23°, 40° A, 44°,53°y 56°.
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA 4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria. Plazo para Plazo para
resolver resolver
5. Fli lidacion del de fabricacién. identificando I tribut Gt d 30 dias habiles | 30 dias habiles
) . Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo controlJ ’ arémitros criticos dep roceso de productos intermedios roducto final. Para el
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del yp A, p > proc . y P ' 92.89% | 3,669.3
. o Ao\ Eo caso de la validacion del proceso de fabricacion se podrd presentar en su reemplazo el
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°. o
Protocolo de Validacion.
. N ) . o o . Diferente
6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente. forma
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares farmacéutic
11/04/01. Articulo 35°, 44°y 207°. internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva a. cantidad
correspondiente.
deIFA o
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |7. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segin lo via de
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. establecido en la directiva sanitaria correspondiente. administrac
i6n
8. Proyecto de ficha técnica e inserto.
9. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.
10. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador considerando de modo
preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para productos
importados.
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Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en un tercer pais por encargo de una;
empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encargé su fabricacion.

Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados por etapas en diferentes paises vy
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcién
de los agentes de diagndstico bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su
defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de
referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria 0 de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de
agentes de diagndstico fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno
de ellos el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de
fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).

12. Plan de gestién de riesgo, si el agente de diagnéstico contiene un Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA que no ha sido registrado previamente en el pais, para los casos de
inscripcion.
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L. Auto . PROCEDIMIENTO
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go/ o |Positi|Negati hébiles)
Ubic vo vo
acioé

13. Sustentacion de la eficacia y seguridad del agente de diagnéstico, para los casos en
que el agente de diagndstico presente diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA o via de administracién a la que figura en el Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales. Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario
presentar la referida informacion, salvo que se hubieran realizado modificaciones que
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del agente de diagnostico. Tambien es
aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando
dicha informacion.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
60 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 78.94% | 3,118.2 X 90 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de Diagndstico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE deberé tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional VUCE Autorizaciones Sanitarias
Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados Sanitarias
en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2)
- X ” 2. Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) (noventa) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . - . "
L - - Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. Igual forma Dias presentar 15 | presentar 15
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10° y P . o . P P
. , L L ; 3 farmacéutic calendario dias habiles. dias habiles.
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. a
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el |3.  Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, VY| cantidad
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, descripcion de las caracteristicas de los accesorios. de IFA,y
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado via de
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, administrac
22°,23°, 40° A, 44°, 53°y 56°. ion:
Plazo para Plazo para
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al resolvgr _30 dias resolvler.30 dias
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA|4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado. 93.36% 3,687.7 habiles habiles
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |5. Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de Diferente
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el forma
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°. caso de la validacién del proceso de fabricacién se podréa presentar en su reemplazo el farmacéutic
Protocolo de Validacion. a,
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente. cantidad de
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares IFA, y via
internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva de
correspondiente. administrac
ion:
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |7.  Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segun lo
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. establecido en la directiva sanitaria correspondiente.
8. Proyecto de ficha técnica e inserto.
9. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.
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10. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador considerando de modo
preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos
importados.

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en un tercer pais por encargo de una;
empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encargé su fabricacion.

-Cuando se trate de agentes de diagnéstico fabricados por etapas en diferentes paises vy
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcién
de los agentes de diagndstico bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su
defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de
referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria 0 de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de
agentes de diagndstico fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno
de ellos el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de
fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por la Autoridad
Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).

12. Plan de gestién de riesgo, si el agente de diagnéstico contiene un Ingrediente
Farmacéutico Activo - IFA que no ha sido registrado previamente en el pais, para los casos
de inscripcién.

13. Informacién técnica que sustente la eficacia y seguridad del agente de diagndstico, para
los casos de inscripcion de los agentes de diagnéstico cuyo(s) Ingrediente(s)
Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) se encuentren registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria.
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14. Informacién técnica que sustente la eficacia y seguridad del Ingrediente Farmacéutico
Activo-IFA o de los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) para el caso de
asociacion, en los casos de reinscripcion en el registro sanitario de los agentes de
diagndstico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) estén registrados en
paises de alta vigilancia sanitaria.

15. Sustentacion de la eficacia y seguridad del agente de diagnéstico, para los casos en
que el agente de diagndéstico presente diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA o via de administracion a la que figura registrado en paises de alta
vigilancia sanitaria.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la referida
informacion o sustentacién de eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado
modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del agente de
diagnostico. Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso que el producto haya,
sido inscrito presentado dicha informacion o sustento.
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Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
61 |Inscripcion o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Agentes 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 93.93% | 3,710.3 X 12 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de Diagnostico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 1 6 2 VUCE Autorizaciones Sanitarias
(CATEGORIA 3) Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) (Doce) www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. meses presentar 15 |presentar 15
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. dias habiles. dias habiles.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, |descripcion de las caracteristicas de los accesorios.
22°,23°, 40° A, 44°, 53° y 56°. Plazo para Plazo para
resolver resolver

- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria.

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

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

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

4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.

5. Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de
control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el
caso de la validaciéon del proceso de fabricacion se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.

Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva
correspondiente.

7. Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

9. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM). Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de agentes de diagnéstico
fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de ellos, el interesado
debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).

10. Plan de gestién de riesgo para la inscripcion, si el agente de diagnéstico contiene un
Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha sido registrado previamente en el pais.

30 dias habiles

30 dias habiles
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11. Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del agente de
diagndstico, para los casos de inscripcién de los agentes de diagnéstico cuyo(s)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) no se encuentren en el Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales o no estén registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria.

12. Sustentacién de eficacia y seguridad del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA o de los
Ingredientes Farmacéuticos Activos-IFAS para el caso de asociacion, para la reinscripcion
en el registro sanitario de los agentes de diagndstico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
Activo(s)-IFA(s) no se encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales o no estén registrados en paises de alta vigilancia sanitaria, que a la fecha de
entrada en vigencia del Reglamento cuente con registro sanitario vigente.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar los estudios o
sustento de eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado modificaciones que
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del agente de diagnostico. Tambien es
aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando
dichos estudios o sustentacion.
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Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
62 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 78.72% | 3,109.4 X 60 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
IFA(s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional VUCE Autorizaciones Sanitarias
Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1) Sanitarias
~Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los ingrediente(s) farmacéutico(s)
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y a;:tivo(sr; IFA(s), excipientes r)(,)ducto terminado 9 Igual fo’rm.a (sesenta) | www.vuce.gob.pe
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.. ! p yp : farmacéutic
a,
cantidad Dias Plazo para Plazo para
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el de IFA, y calendario presentar 15 | presentar 15
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, 3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato V|_a.de dias hables. dias habiles.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado | - fién de las caracteristicas de los accesorios " Y administrac
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, p . on:
22°,23°, 40° A. 44°, 62°y 65°.
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA 4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado. 92.63% 3,658.9
3 S - - Plazo para Plazo para
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria.
resolver resolver
) . Flujograma y validacion del pr fabricacion, identificando los atri riti i 30 dias 30 dias
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo | 1/08rama y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de Diferente habiles habiles
B N control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el forma
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del caso de la validacion del proceso de fabricacion se podra presentar en su reemplazo el suti
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. racion P P P P farmacéutic
Protocolo de Validacion. a,
. - . . A - . cantidad de
6. Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente. IFA, y via
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares ;je
11/04/01. Articulo 35°, 44°y 207°. internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva administrac
correspondientes. ion:
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |7. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segin lo
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. establecido en la directiva sanitaria correspondiente.
8. Proyecto de ficha técnica e inserto.
9. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.
10. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerado de modo
preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos
importados.
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-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa
farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el
pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais
exportador que encargd su fabricacion.

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados por etapas en diferentes paises VY
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio
o drogueria nacional que no se comercializan en el pais fabricante (con excepcién de los
radiofarmacos bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con
el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser|
comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o
drogueria nacional.

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria 0 de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de
Radiofarmacos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos
el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios.

12. Plan de gestion de riesgo, si el radiofarmaco contiene un ingrediente farmacéutico
activo-IFA que no ha sido registrado previamente en el pais, para los casos de inscripcién.

13. Informacién tecnica de eficacia y seguridad, para precursores de radiofarmacos vy
radiofarmacos listos para usar seglin recomendaciones de FDA o EMA.

14. Sustentacion de la eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos y
radiofarmacos listos para usar segin recomendaciones de FDA o EMA, en los casos que el
producto presente diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo:
IFA o via de administracion a la que figura en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales.
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Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la informacién técnical
o sustentacion de la eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado modificaciones
que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del radiofarmaco. Tambien es
aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando
dicha informacién o sustentacién.

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

15. Descripcion general del sistema.

16. Descripcién detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicién o
calidad del radionucleido hijo asi como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o
sublimado.

17. Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Nacional que el generador cumple con los
requisitos de seguridad y radioproteccién que corresponden.

81



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
[+ o ",' Evaluacion ALY
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
63 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 78.85% | 3,114.6 X 90 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional VUCE Autorizaciones Sanitarias
Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados Sanitarias
en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2)
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los ingrediente(s) farmacéutico(s) Igual forma (Noventa) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y activo(s)-IFA(s), excipientes y producto terminado. farmacéutic dias presentar 15 presentar
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. a, calendario dias habiles. 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el cantidad de
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, IFA, y via
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |3, Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y de
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°  |descripcion de las caracteristicas de los accesorios. administrac
22°,23° 40° A, 44°, 62°y 65°. ion: Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dias
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al habiles habiles
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA 4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo [5. Flujograma y validacién del proceso de fabricacién, identificando los atributos criticos de 93.04% |3,675.10
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del control y pardmetros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°. caso de la validaciéon del proceso de fabricacién se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 6. Estudios de estabilidad, segun lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente. Diferente
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207°. Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares forma
internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva farmacéutic
correspondientes. a, cantidad
de IFA, y
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |7. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segin lo via de
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. establecido en la directiva sanitaria correspondiente. administrac
ion:
8. Proyecto de ficha técnica e inserto.
9. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.
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10. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerado de modo
preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos
importados.

Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa;
farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el
pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais
exportador que encargd su fabricacion.

Cuando se trate de radiofarmacos fabricados por etapas en diferentes paises vy
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio
o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de los
radiofarmacos bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con
el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser|
comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o
drogueria nacional.

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria 0 de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de
Radiofarmacos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos
el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).

12. Plan de gestion de riesgo, si el radiofarmaco contiene un ingrediente farmacéutico
activo-IFA que no ha sido registrado previamente en el pais, para los casos de inscripcion.

13. Informacién tecnica de eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos y
radiofarmacos listos para usar, segin las recomendaciones de la FDA o EMA.
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14. Sustentacion de la eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos vy
radiofarmacos listos para usar, segln recomendaciones de FDA o EMA, en los casos que el
producto presente diferente forma farmacéutica, cantidad del ingrediente farmacéutico activo
(IFA) o via de administracién al registrado en paises de alta vigilancia sanitaria.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la referida informacion
o sustentacion de eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado modificaciones que
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del radiofarmaco. Tambien es
aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando
dicha informacion o sustentacion.

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

15. Descripcion general del sistema.

16. Descripcién detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicién o
calidad del radionucleido hijo asi como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o
sublimado.

17. Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Nacional que el generador cumple con los
requisitos de seguridad y radioproteccién que corresponden.
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INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
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= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
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a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
64 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 93.38% | 3,688.6 X 12 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE deberéa tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 1 6 2 VUCE Autorizaciones Sanitarias
(CATEGORIA 3) Sanitarias
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos I - . . . . -
L - . o 2. Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los ingrediente(s) farmacéutico(s)
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y . - . (Doce) www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
. . L o : : activo(s)-IFA(s), excipientes y producto terminado.
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. presentar presentar
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el meses l? qias l? qias
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, L .. ) ) : . habiles. habiles.
. o P o o 3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, Y]
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, maodificado descrincion de las caracteristicas de los acCesorios
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, p )
22°,23°, 40° A, 44°, 62°y 65°.
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al 4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA Plazo para Plazo para
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria. resolver resolver
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo [5. Flujograma y validacién del proceso de fabricacién, identificando los atributos criticos de 30dias  habiles 30 dias
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del control y pardmetros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el habiles

09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

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

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

caso de la validaciéon del proceso de fabricacién se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.

Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva
correspondientes.

7. Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

9. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Se aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos
por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de Radiofarmacos fabricados por etapas
en diferentes paises y comercializados en uno de ellos el interesado debe presentar por cada
pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Précticas de
Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM).

85



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

10. Plan de gestion de riesgo para la inscripcion, si el radiofarmaco contiene un ingrediente
farmacéutico activo-IFA que no ha sido registrado previamente en el pais.

11. Sustentacién de la eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos vy
radiofarmacos listos para usar, seglin recomendaciones de FDA o EMA. Para las sucesivas
reinscripciones, no es necesario presentar la sustentacion de eficacia y seguridad, salvo que
se hubieran realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad vy
eficacia del radiofarmaco. Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso que el
producto haya presentado el citado sustento para su inscripcion.

Nota 1: Para el caso de los generadores de radionucleidos, el interesado debe presentar
ademas lo siguiente:

12. Descripcion general del sistema.
13. Descripcién detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicién o

calidad del radionucleido hijo asi como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o
sublimado.

14. Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Nacional que el generador cumple con los
requisitos de seguridad y radioproteccién que corresponden.
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Ubic vo vo
acié
n
65 [Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 78.12% |3,085.60 X 60 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Medicinales cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
IFA(s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional VUCE Autorizaciones Sanitarias
Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1) Sanitarias
del ’ (Sesenta) | www.vuce.gob.pe
: L’ey. N° 29459, Ley de 0s P'.'O uctos Farmaceut@os, DISpOSIllVOS 2. Especificaciones y técnica analitica de los Ingrediente(s) farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) Dias
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 107, y roducto terminado, ademas de los excipientes cuando corresponda calendario
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. Y P ' P ponda. Plazo para Plazo para
presentar presentar
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el 15 dias 15 dias
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, habiles. habiles.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado 3 E ificaci . de | iales d
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, |3+ ESpecificaciones técnicas de los materiales de envase.
22°,23°,70°y 73°
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA 4. Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado.
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria. Plazo para Plazo para
resolver resolver
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |5, Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de 30 dias 30 dias
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el héabiles habiles

09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

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

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

caso de la validacion del proceso de fabricacion se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.
Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva
correspondientes.

7. Proyecto de ficha técnica.
8. Proyecto de inserto, si corresponde.

9. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase inmediato.

10. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre venta emitido por la Autoridad
competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo
de la OMS, para productos importados.
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.-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encarg6 su fabricacion.

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes paises vy
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcién
de los gases medicinales bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su defecto, el
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o
drogueria nacional.

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) expedidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de gases
medicinales fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos el
interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).

12. Informacién técnica de eficacia y seguridad de los gases medicinales. Para las
sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la informacioén técnica, salvo que se
hubieran realizado modificaciones que ameriten nueva informacién sobre la seguridad o
eficacia de los gases medicinales. Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en
caso que el producto haya sido inscrito presentando dicha informacién.
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= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
66 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 79.42% | 3,136.9 X 90 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Medicinales cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional VUCE Autorizaciones Sanitarias
Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados Sanitarias
en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2)
(Noventa) | www.vuce.gob.pe
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Dias Plazo para Plazo para
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8y 10°, y 2. Especmcacpnes y tecnlc’a analitica d§ _Ios Ingrediente(s) farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) calendario presentar 15 prese’ntar
. . . - : : y producto terminado, ademas de los excipientes cuando corresponda. . P 15 dias
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. dias  habiles. habiles
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado 3 E ificaci técni del teriales d
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 100, |- —SPecilicaciones tecnicas de los materiales de envase.
22°, 23°, 70° y 73° Plazo para Plazo para
resolver resolver
. idaci6 écni iti i i . 30 dias 30 dias
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al 4. Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado. h0 e h0 s

Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria.

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

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

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

5. Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de
control y pardmetros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el
caso de la validaciéon del proceso de fabricacién se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.
Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva
correspondientes.

7. Proyecto de ficha técnica.

8. Proyecto de inserto, si corresponde.

9. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase inmediato.

10. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre venta emitido por la Autoridad
competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo
de la OMS, para productos importados.
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-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encarg6 su fabricacion.

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes paises vy
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcién
de los gases medicinales bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su defecto, el
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o
drogueria nacional.

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) expedidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de gases
medicinales fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos el
interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).

12. Informacién técnica de eficacia y seguridad de los gases medicinales. Para las
sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la informacion técnica, salvo que se
hubieran realizado modificaciones que ameriten nueva informacién sobre la seguridad o
eficacia de los gases medicinales. Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en
caso el producto haya sido inscrito presentando dicha informacion.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
67 [Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 79.79% | 3,151.7 X 12 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Medicinales cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 1 6 2 VUCE Autorizaciones Sanitarias
(CATEGORIA 3) Sanitarias
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y 2. Especificaciones y técnica analitica de los Ingrediente(s) farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) (Doce) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. y producto terminado, ademas de los excipientes cuando corresponda. presentar presentar
Meses 15 dias 15 dias
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el habiles. habiles.
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, o L .
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, 3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase
B1606modificado por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12.
Articulo 4°, 10°, 22°, 23°, 70°y 73°.
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA 4. Validacién de las técnicas analiticas propias para el producto terminado.
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria. Plazo para Plazo para
resolver resolver
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |5, Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de 30dias  habiles 30 dias
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del habiles

09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del

11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207°.

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

control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el
caso de la validaciéon del proceso de fabricacion se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.

Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva
correspondientes.

7. Proyecto de ficha técnica.
8. Proyecto de inserto, si corresponde.

9. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase inmediato.

10. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) expedidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de gases
medicinales fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de ellos el
interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el
Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).
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11. Sustento de eficacia y seguridad de los gases medicinales. Para las sucesivas
reinscripciones, no es necesario presentar el referido sustento, salvo que se hubieran
realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia de los
gases medicinales. Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto
haya sido inscrito presentando dicha informacién.
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n
68 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 80.57% | 3,182.6 X 90 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Medicamentos Herbarios de Uso Medicinal de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Registrad (noventa) PI
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta 2. Informacién general de la(s) planta(s) medicinal(s) que intervienen en la composicion. eglstlra 0 Dias www.vuce.gob.pe PI azo para 15
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. en paises Habiles azo para presentlar
de alta presentar 15 dias
vigilancia: dias  habiles. habiles.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, o L - . . = Cuando el
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado 3. !Es;zjeuﬂcacmnes y técnica analitica de las sustancias activas, excipientes y producto producto
. ° terminado.
pos DeiretoUSuprnemoDN" 00D1-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4 °, 10°, se Plazo para Plazo para
22°,23°, 44°, 817, 84°y 85, encuentre resolver resolver
I registrado 30 dias 30 dias
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al . i i
en paises habiles habiles
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA o . . . .
5 L ) 4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado. de alta
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria vigilancia
Transitoria.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del 5. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato. 95.51% | 3,772.7 12
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
No (Doce)
. o . » . . registrado Meses
6. Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de en paises
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el de alta
11/04/01. Articulo 35°, 44°y 207°. caso de la validaciéon del proceso de fabricacion se podra presentar en su reemplazo el vigilancia:
Protocolo de Validacion.
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |7. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente. Cuando el
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares roducto
internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva pno se
correspondientes.
encuentre
8. Proyecto de ficha técnica e inserto. registrado
9. Proyecto de rotulado mediato e inmediato. en paises
de
10. Certificado de identificacion boténica de la especie, expedido por un Herbario nacional, alta
internacional, universidades o institutos de investigacién acreditados internacionalmente. vigilancia
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11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. Se aceptan Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria 0 de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso de
medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados por etapas en diferentes paises vy
comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacién, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios (ANM).

12. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo
preferente el Modelo de la OMS, para productos importados.

Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en un tercer pais
por encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se
comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados por etapas en
diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el
certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del
pais en el que éste se comercializa.

Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcién
de los medicamentos herbarios de uso medicinal bajo Denominacién Comun Internacional
(DCI) o en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento
de referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por
encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por
etapas por encargo de un laboratorio nacional.
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13. Informacién técnica que sustente la eficacia y seguridad, para las inscripciones en el
registro sanitario de los medicamentos herbarios de uso medicinal que se encuentren
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria. En los casos que no se encuentren
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria se debe presentar estudios de eficacia y
seguridad. Para la reinscripcion en el registro sanitario de los medicamentos herbarios de
uso medicinal no sera necesario presentar la informacién técnica o estudios que sustenten
eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado modificaciones que ameriten nueva,
informacion o sustento sobre la seguridad y eficacia de los medicamentos herbarios de uso
medicinal.
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a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
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69 |Inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Recursos |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 79.22% |3,129.00 X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Terapéuticos Naturales de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459 Ley de los Productos farmacéuticos, Dispositivos 2. Protocolo de andlisis incluyendo especificaciones técnicas, resultados y métodos
Médicos y Productos Sanitarios del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta analiticos. Asimismo, debera incluir el control fisico quimico y microbiolégico de cada uno de .
. - L . X . . (Treinta) | www.vuce.gob.pe
Disposicién Transitoria Complementaria y Final. los recursos de origen vegetal empleados en su férmula. Plazo para Plazo para
presentar presentar
.-Decreto Supremo N° 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el Dias 15 dias 15 dias
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Hébiles habiles. habiles.
Afines, del 24/12/97, modificado por Decreto Supremo N° 004-2000-SA 3. Monografia que contenga la descripcion botanica, identificacion taxonémica y si tuviera
del 22/10/00 y Decreto Supremo N° 020-2001-SA del 16/07/01. aspectos clinicos referenciales, dosificacion y contraindicaciones.
Articulo 72°, 73°, 81° y 90°
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Plazo para Plazo para
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/1%‘ modificado 4. Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. resolver 30 resolyer
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 22° y dias habiles 30 dias
23°. habiles

-Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba la modificatoria del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
del 22/01/12. Primera Disposicion Complementaria Transitoria

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

.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 35°, 44°, 142° y 207°.

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

5. Proyecto de inserto o prospecto cuando corresponda.

6. Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad Competente, tratdndose de
recursos terapéuticos natrurales importados.

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en un tercer pais por
encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se
comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes
paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de
producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que
éste se comercializa.
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Se exceptlia del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el extranjero por encargo
de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el pais por etapas por|
encargo de un laboratorio nacional.

7. Opinion favorable emitido por el Comité Especializado del Ministerio de Salud, cuando los
productos naturales de uso en salud se combinen con sustancias quimicas que tengan
actividad biolégica definida.

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

- de cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, para el caso de recursos
terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno
de ellos.

-del pais fabricante, para el caso de recursos terapéuticos naturales fabricados en el
extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el
pais fabricante.
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70 [inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Productos [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 79.51% |3,140.60 X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Homeopéticos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459 Ley de los Productos farmacéuticos, Dispositivos|2. Protocolo de andlisis del producto terminado, sustentado en la farmacopea o
Médicos y Productos Sanitarios del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta|metodologia declarada por el interesado en su solicitud. .
) s L - ) (Treinta) | www.vuce.gob.pe
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. Plazo para Plazo para
presentar presentar
Dias 15 dias 15 dias
-Decreto Supremo N° 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el Hébiles habiles. habiles.
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y . . . .
Afines, del 24/12/97, modificado por Decreto Supremo N° 020-2001-SA 3. Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente activa.
del 16/07/01. Articulo 7°, 31°, 42°, 57° y 58°.
. - X 4. Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Tratdndose de productos de
-Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba la modificatoria del 4 con receta médica, el interesado debe presentar, ademés, el inserto o prospecto.
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
del 22/01/12. Primera Disposicién Complementaria Transitoria Plazo para Plazo para
resolver resolver
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el 30 dias 30 dias
habiles hébiles

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 22° y
23°.

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

.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 35°, 44°, 142° y 207°.

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

5. Copia de los Certificados de Libre Comercializacién y Certificado de Consumo emitido por|
la Autoridad Competente del pais de origen tratandose de productos importados.

-Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados en un tercer pais por encargo de
una empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encarg6 su fabricacion.

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes
paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de
producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pais en el que
éste se comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.

-Cuando se trate de productos homeopéaticos fabricados en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados en el pais por etapas por encargo
de un laboratorio nacional.
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6. Descripcion del proceso de fabricacién, asi como los métodos de dilucién, dinamizacion vy
liofilizacién utilizados.

7. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite su
cumplimiento emitido por la autoridad competente:

. de cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, para el caso de productos
homeopaticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de ellos.

.del pais fabricante, para el caso de productos homeopaticos fabricados en el extranjero por
encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.
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71 |inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Productos |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 78.71% | 3,109.0 X 60 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Dietéticos y Edulcorantes de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Especificaciones y técnica analitica del o los Ingrediente(s) Activo(s), excipientes vy
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta producto terminado.
sesenta) | www.vuce.gob.pe
Disposicién Transitoria Complementaria y Final. ¢ ) 9ob-p Plazo para Plazo para
presentar presentar
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Dias 15 dias 15 dias
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Hébiles habiles. habiles.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado 3 E ificaci técni del teriales d diat . diat
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, . Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato.
22°, 230, 44°, 93°, 95° y 96°
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA 4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria. Plazo para Plazo para
resolver resolver
. A R - " o 30 dias 30 dias
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo 5. Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de hébiles hébiles

del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

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

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

control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el
caso de la validacién del proceso de fabricacion se podrd presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacién.

6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.

Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva
correspondientes.

7. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.

8. Certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais de
origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la OMS, para|
productos importados.

-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en un tercer pais por|
encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se
comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados por etapas en diferentes
paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de
producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pais en el que
éste se comercializa.

Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos:
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habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS
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-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el extranjero por|
encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante
(con excepcién de los productos dietéticos y edulcorantes bajo Denominacién Comuin
Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario
o suplemento de referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el pais por encargo de
un laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el pais por etapas por|
encargo de un laboratorio nacional.

9. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional emitido
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o su
equivalente emitidos por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen y aquellos
paises que participan en el proceso de fabricacién para productos importados. Para el caso
de productos dietéticos y edulcorantes fabricados por etapas en diferentes paises VY
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en
el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura emitido por la|
Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios (ANM).

10. Certificacion expedida por el fabricante en el que incluya el nombre del producto a
comercializar en el pais y/o la composicion cualitativa y cuantitativa del producto que cuente
con el legalizado por el Consulado Peruano del lugar o de la oficina que haga sus veces,
para el caso de los productos dietéticos y edulcorantes importados cuyo certificado de libre
comercializacién o certificado de producto farmacéutico no consigne la férmula del producto
o nombre del producto a comercializar en el Perd.
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Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
[+ o ",' Evaluacion ALY
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
72 |inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Productos |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 94.92% | 3,749.4 X 180 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Bioldgicos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
Vacunas e
inmunolégi
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos cos: :
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8 y Quinta 2. Documentacion de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto (ciento www.vuce.gob.pe
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. terminado y excipientes (que incluya especificaciones técnicas, técnicas analiticas, validacion ochenta)
de técnicas analiticas, justificacion de especificaciones, andlisis de lote, caracterizacién de Plazo para Plazo para
impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes). presentar presentar
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Dias 15 dias 15 dias
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, calendario habiles. habiles.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |3 certificado de liberacién de lote emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, para productos importados, segin corresponda.
220, 230, 44°,104°, 107°, 108° y 109°
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al 4. Documentacién que contenga los estandares y materiales de referencia del Ingrediente
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA Farmacéutico Activo - IFA y producto terminado para
(22/01/12). Segunda, Tercera y Cuarta Disposiciéon Complementaria \(acunas’e
Transitoria. |nmiL(|:r;c;I0- Plazo para Plazo para
9 resolver resolver
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |5. Descripcion del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y 30 dias 30 dias
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del producto terminado y su validacion. habiles habiles
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
6. Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207°. internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva
correspondiente.
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |7. Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por|
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo
preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para productos
importados.
-Cuando se trate de productos biolégicos fabricados en un tercer pais por encargo de una;
empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto 93.22% | 3,682.3 12 (Doce)
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente
-Cuando se trate de productos biol6égicos fabricados por etapas en diferentes paises vy Para otros Meses
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto productos para los
farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pais en el que éste se biolégicos: otros
comercializa. productos
biologicos
Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos:
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-Cuando se trate de productos biolégicos fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcién
de los productos biolégicos bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su defecto,
el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de productos bioldgicos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio
o drogueria nacional.

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

8. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante nacional o extranjero
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios. Se aceptan solamente los Certificados de Buenas Préacticas de
Manufactura de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo.

Para el caso de productos biolégicos fabricados por etapas en diferentes paises vy
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en
el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura emitido por la|
Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios (ANM).

9. Sistemas envase-cierre.

10. Caracterizacion del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y desarrollo farmacéutico del
producto terminado.

11. Proyecto de ficha técnica e inserto.

12. Proyectos de los rotulados en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.

13. Estudios preclinicos, para el caso de vacunas y derivados del plasma. Para los demés
productos bioldgicos este requisito serd aplicable a partir de la entrada en vigencia de la
Directiva correspondiente.

.Se exceptla del presente requisito cuando se trate de productos biolégicos que soliciten
registro por la via de la similaridad. En este caso el interesado debe presentar estudios pre-
clinicos que demuestren la comparabilidad del producto biolégico similar con el producto
biolégico de referencia en eficacia, seguridad, y documentacién que sustente la
comparabilidad de la calidad del producto bioldgico similar con el producto biolégico de
referencia.

14. Estudios clinicos, para el caso de vacunas y derivados del plasma. Para los demas

productos bioldgicos este requisito sera aplicable a partir de la entrada en vigencia de la
Directiva correspondiente.
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DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO
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TRAMITACION
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PARA
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RECONSIDERACION APELACION

Se exceptla del presente requisito cuando se trate de productos biolégicos que soliciten
registro por la via de la similaridad. En este caso el interesado debe presentar estudios
clinicos que demuestren la comparabilidad del producto biolégico similar con el producto
biolégico de referencia en eficacia, seguridad, y documentacién que sustente la
comparabilidad de la calidad del producto biolégico similar con el producto biolégico de
referencia.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los productos biolgicos
no sera necesario presentar los requisitos de los numerales 13 y 14, salvo que se hubiesen
realizado modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del
producto biolégico. También es aplicable para la primera reinscripcién en caso el producto
haya sido inscrito con los requisitos antes sefialados.

15. Plan de gestion de riesgo.

16. Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y C y otros que determine la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en el
caso de derivados de plasma humano.

17. Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros que considere
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, en el caso de productos biolégicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino.

104



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
73 |Certificado de Liberacion de lote para productos biolégicos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 21.53% 850.4 X 20 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el |2. Documentos que acrediten la calidad del lote a liberar, segin lo establecido en laj
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Directiva especifica. Plazo para Plazo para
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo (veinte) | www.vuce.gob.pe presentar 15 |presentar 15
106° dias habiles. dias habiles.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del Dias
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. Hébiles Plazo para Plazo para
resolver resolver

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 35°, 44°, 142° y 207°.

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

30 dias habiles

30 dias habiles
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Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
74 |inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Productos [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 73.93% | 2,920.4 X 60 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Galénicos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta 2. Especificaciones técnicas de producto terminado. (sesenta) | www.vuce.gob.pe
Disposicién Transitoria Complementaria y Final.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Dias
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Habiles Plazo para Plazo para
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/1%’ modificado 3. Proyectos de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato. presentar 15 prese’ntar
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, dias  habiles. 15 dias
220, 239, 115° y 117° habiles.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |4. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por laj
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°. el Modelo de la OMS, para productos importados. Plazo para Plazo para
resolver resolver
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del -Cuando se trate de productos galénicos fabricados en un tercer pais por encargo de una 30 dias 30 dias
11/04/01. Articulo 35°, 44°y 207°. empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se habiles habiles

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

consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encarg6 su fabricacion.

-Cuando se trate de productos galénicos fabricados por etapas en diferentes paises VY|
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcién
de los medicamentos bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su defecto, el
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio
o drogueria nacional.

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

5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante nacional emitido por la
Autoridad Nacional de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Se aceptan los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura o su
equivalencia emitidos por la Autoridad competente del pais de origen para productos
importados.
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REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
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RESOLVER
(en dias
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Para el caso de productos galénicos fabricados por etapas en diferentes paises Y|
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en
el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la

Autoridad Nacional
Sanitarios (ANM).

de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos

107



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
75 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 39.19% | 1,548.0 X 60 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Dispositivos Médicos de la Clase | (de bajo riesgo) de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Copia del certificado de libre comercializaciéon emitido por la Autoridad competente del
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta pais de origen o exportador, para productos importados. Cuando el certificado de libre Plazo para Plazo para
Disposicién Transitoria Complementaria y Final. comercializacion nq comprendg los modelos, marca, cédigo, dlmensmngs del dispositivo, 0 (sesenta) | www.vuce.gob.pe presentar 15 preselntar
componentes del kit o set, el interesado debe presentar carta del fabricante que avale la| dias  habiles 15 dias
relacion de éstos. habiles.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el -Cuando se trate de dispositivos fngdlcos de C'Iase | fabricados gn un‘ Fercer pais por Dias .
. - ) L . encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se calendario
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, L R . . . L
. o P o o comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, ot oo p p p P g Plazo para Plazo para
229, 23° 124°, 136° y 138° encargo su fabricacion. p p:
resolver resolver
. -Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados por etapas en diferentes 30 dias 30 dias
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo ; - P ) p pas h " "
paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de libre hébiles hébiles

del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

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

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

comercializacién del pais en el que se comercializa el dispositivo.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate_de dispositivos médicos de la Clase | fabricados en el extranjero por
encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de clase | fabricados en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados en el pais por etapas por|
encargo de un laboratorio nacional.

3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante nacional o extranjero
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios o documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

.Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados en un tercer pais por
encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se
comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
de Buenas Préacticas de Manufactura del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, o documento que
acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen.
Se aceptan los certificados de buenas practicas de manufactura emitidos por las Autoridades
Competentes de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista,
reconocimiento mutuo.

.Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados por etapas en diferentes
paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que
intervino en el proceso de fabricacién, el certificado de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la|
Autoridad o entidad competente del pais de origen. Se aceptan los certificados de buenas
practicas de manufactura emitidos por las Autoridades Competentes de los paises de alta
vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

4. Informe técnico del dispositivo médico el que debe contener la informacion dispuesta en
el articulo 130° del Reglamento.

5. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas.

6. Copia de los informes de validacién del proceso de esterilizacion o calibracion, para los
casos de dispositivos médicos estériles o con funcién de medicién, segln corresponda.

7. Método de desecho, cuando aplique. De ser el caso, puede presentar una declaracion
afirmando que se acogen a las normas vigentes en el pais.

8. Proyecto de rotulado del envase inmediato y, envase mediato segln corresponda.

9. Contenido del manual de instrucciones de uso o inserto, segln corresponda, traducidos
al idioma espafiol. Para el caso de instrumental presentar copia de catalogo en la seccién
donde se encuentren incluidos, asicomo el uso y un resumen de las instrucciones de uso
cuando justifique que no se requiera el manual o inserto.

109



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

Derecho DE

REQUISITOS TG CALIFICACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

Para el caso de equipos biomédicos, el interesado debe presentar, ademas, lo siguiente:
10. Informacion que respalde la seguridad del equipo.
11. Descripcién de medidas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad.

Nota: Para productos importados, se requiere presentar la documentacion en idioma original
con su respectiva traduccién simple al idioma espafiol.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
[+ o ",' Evaluacion ALY
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
76 [Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 46.22% 1,825.8 X 90 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Dispositivos Médicos de la Clase Il (de moderado riesgo) de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Copia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del (noventa) | www.vuce.gob.pe
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta pais de origen o exportador, para productos importados. En el caso que el certificado de libre Dias Plazo para Plazo para
Disposicién Transitoria Complementaria y Final. comercializacion no comprenda los modelos, marca, cédigo, dimensiones del dispositivo, o calendario presentar 15 preselntar
componentes del kit o set, el interesado debe presentar carta del fabricante que avale la dias  habiles. 15 ‘_j'as
relacion de éstos. habiles.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados en un tercer pais por|
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, |de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
22°,23°,125°, 136° y 138° encarg6 su fabricacion. Plazo para Plazo para
resolver resolver
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados por etapas en diferentes 30 dias 30 dias
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre hébiles hébiles

09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

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

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

Comercializacién del pais en el que se comercializa el dispositivo.

Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados en el extranjero por
encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de clase Il fabricados en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados en el pais por etapas por|
encargo de un laboratorio nacional.

3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante nacional o extranjero
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y]
Productos Sanitarios o documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
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N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

.Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados en un tercer pais por
encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se
comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
de Buenas Préacticas de Manufactura del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, o documento que
acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen.
Se aceptan los certificados de buenas practicas de manufactura emitidos por las Autoridades
Competentes de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista,
reconocimiento mutuo.

.Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados por etapas en diferentes
paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que
intervino en el proceso de fabricacion, el cetificado de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la|
Autoridad o entidad competente del pais de origen. Se aceptan los certificados de buenas
practicas de manufactura emitidos por las Autoridades Competentes de los paises de alta
vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

4. Informe técnico del dispositivo médico, el debe contener la informacion dispuesta en el
Articulo 130° del Reglamento.

5. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas.

6. Copia de los informes de validacion del proceso de esterilizacion o calibracién, para los
dispositivos médicos estériles o con funcién de medicién, seguiin corresponda.

7. Método de desecho cuando aplique.

8. Proyecto de rotulado del envase inmediato y, envase mediato segln corresponda.

9. Informe de administracién de anélisis de riesgo, segin norma I1SO especifica vigente.

10. Informacién técnica que sustente las condiciones esenciales de seguridad y eficacia del
dispositivo médico.

11. Parametros de calidad, segun la norma ISO vigente y de seguridad establecida por la
FDA o Comunidad Europea (CE), u otro documento de reconocimiento internacional.
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N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

12. Contenido del manual de instrucciones de uso o inserto, segln corresponda, traducidos
al idioma espafiol. Para el caso de instrumental presentar copia de catalogo en la seccién
donde se encuentren incluidos, asi como el uso y un resumen de las instrucciones de uso
cuando justifique que no se requiera el manual o inserto.

Para el caso de equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada, el interesado
debe presentar, ademas, lo siguiente:

13. Informacién cientifica que respalde la seguridad del equipo.

14. Descripcién de medidas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad.

15. Certificado o constancia de cumplimiento del equipo con estadndares de calidad
internacionales expedida por una Autoridad Competente o Entidad nacional o internacional
acreditada.

Nota: Para productos importados, se requiere presentar la documentacion en idioma original
con su respectiva traduccién simple al idioma espafiol.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
[+ o ",' Evaluacion ALY
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
77 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 48.88% 1,930.8 X 120 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Dispositivos Médicos de la Clase lll (de alto riesgo) de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Copia del certificado de libre comercializaciéon emitido por la Autoridad competente del (ciento www.vuce.gob.pe
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta pais de origen o exportador, para productos importados. En el caso que el certificado de libre veinte) Plazo para Plazo para
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones del dispositivo o Dias presentar 15 presemar
componentes del kit o set, el interesado debe presentar carta del fabricante que avale la calendario dias  habiles. 15 C_"aS
relacion de éstos. habiles.
.-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados en un tercer pais por
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, |encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, |de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
22°, 23°,126°, 128°, 130°,136°,137°,138° y 140°. encarg6 su fabricacion.
Plazo para Plazo para
resolver resolver
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados por etapas en diferentes 30dias  habiles 30 dias
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre hébiles

09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

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

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

Comercializacién del pais en el que se comercializa el dispositivo.

Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de dispositivos médicos de la Clase Il fabricados en el extranjero por|
encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.

-Cuando se trate de dispositivos médicos y equipos biomédicos de clase IlI fabricados en el
pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados en el pais por etapas por
encargo de un laboratorio nacional.

3. Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura del fabricante nacional o extranjero
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y]
Productos Sanitarios o documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
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N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

.Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados en un tercer pais por
encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se
comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, o documento que
acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen.
Se aceptan los certificados de buenas practicas de manufactura emitidos por las Autoridades
Competentes de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista,
reconocimiento mutuo.

.Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados por etapas en diferentes
paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que
intervino en el proceso de fabricacién, el cetificado de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos VY|
Productos Sanitarios, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la|
Autoridad o entidad competente del pais de origen. Se aceptan los certificados de buenas
practicas de manufactura emitidos por las Autoridades Competentes de los paises de alta
vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

4. Informe técnico del dispositivo médico, el que debe contener la informacién dispuesta en
el Articulo 130° del Reglamento.

5. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas.

6. Copia de los informes de validacion del proceso de esterilizacién o calibracién para los
dispositivos médicos estériles o con funcién de medicién, seguiin corresponda.

7. Método de desecho cuando aplique.

8. Proyecto de rotulado del envase inmediato y, envase mediato segln corresponda.

9. Informe de administracién de anélisis de riesgo segin norma ISO especifica vigente.

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

11. Parametros de calidad segln la norma ISO vigente y de seguridad establecida por la
FDA o Comunidad Europea (CE) u otro documento de reconocimiento internacional.

12. Contenido del manual de instrucciones o inserto, segiin corresponda, traducidos al
idioma espafiol.
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TRAMITACION
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Ubic vo vo
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INICIO DEL
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AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

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

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

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los dispositivos
médicos clase Ill se presentan los requisitos sefialados, excepto los ensayos clinicos,
informe de administracién de andlisis de riesgo, salvo que se hubiesen realizado
modificaciones que ameriten nueva informacion sobre la seguridad o eficacia del dispositivo.
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 tecnologia controlada, el interesado debe presentar,
ademas, lo siguiente:

15. Descripcion del equipo biomédico, haciendo referencia a indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, componentes principales, accesorios, relacion con
pacientes y descripcién del funcionamiento

16. Informacién cientifica que respalde la seguridad del equipo de la Clase Ill y los que
emitan radiacién ionizante. Para los equipos de la Clase Il las pruebas de biocompatibilidad
solo aplican para materiales que signifiquen innovaciones (los que no tienen normas
internacionales de referencia) y sobre ellos se podra pedir el resumen y estudios de prueba.

17. Relacién de normas, guias o estandares involucrados en la documentacion presentada.

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

19. Copia de la autorizacién para la importaciéon y comercializaciéon de equipos biomédicos
de tecnologia controlada que emiten radiaciones ionizantes, emitida por IPEN o la autoridad
competente en la materia.

20. Certificado o constancia de cumplimiento del equipo con estandares de calidad
internacionales (marca y modelo) expedida por una Autoridad Competente o Entidades
certificadoras nacional o internacional acreditada.

21. Nombre y ubicacién de la institucién prestadora de servicios de salud donde se instalard,
el equipo, o compromiso de informar sobre la misma en el momento en que se ubique, en
caso que aun no se haya comercializado.

22. Declaracion jurada expedida por el fabricante o representante en Perl de los equipos
en la cual conste la informacién contenida en el numeral 9 del Articulo 128° del Reglamento.
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Nota 2: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los equipos biomédicos
de tecnologia controlada, se presentan los requisitos sefialados, excepto los estudios
clinicos, salvo que se hubiesen realizado modificaciones que ameriten nueva informacién
sobre la seguridad o eficacia del equipo. También es aplicable para la primera reinscripcion
en aso el equipo haya sido inscrito presentando los requisitos antes sefialados.

Nota 3: Para productos importados, se requiere presentar la documentacion en idioma
original con su respectiva traduccion simple al idioma espafiol.
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i} . Evaluacion
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go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
78 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 53.47% 2,112.2 X 120 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Dispositivos Médicos de la Clase IV (criticos en materia de riesgo) |de SUCE deberé tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Copia del certificado de libre comercializaciéon emitido por la Autoridad competente del (ciento www.vuce.gob.pe
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta pais de origen o exportador, para productos importados. Cuando el certificado de libre veinte) Plazo para Plazo para
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. comercializacién no comprenda los modelos, marca, cédigo, dimensiones del dispositivo o Dias resentarp 15 presentar
componente del kit o set, el interesado debe presentar carta del fabricante que avale la| calendario P . P 15 dias
” J dias  habiles. o
relacion de éstos. habiles.
.-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados en un tercer pais por
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, |encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, |de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
220, 230, 127°, 128°, 130, 136°, 137, 138° y 140. encarg6 su fabricacion. Plazo para Plazo para
resolver resolver
30dias  habiles 30 dias
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo  |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados por etapas en diferentes habiles

del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

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

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

paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre
Comercializacion del pais en el que se comercializa el dispositivo.

Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de dispositivos médicos de la Clase IV fabricados en el extranjero por|
encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de clase IV fabricados en el pais por encargo de
un laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados en el pais por etapas por|
encargo de un laboratorio nacional.

3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante nacional o extranjero
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y]
Productos Sanitarios o documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
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.Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados en un tercer pais por
encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se
comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, o documento que
acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen.
Se aceptan los certificados de buenas practicas de manufactura emitidos por las Autoridades
Competentes de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista,
reconocimiento mutuo.

.Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados por etapas en diferentes
paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que
intervino en el proceso de fabricacién el cetificado de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la|
Autoridad o entidad competente del pais de origen. Se aceptan los certificados de buenas
practicas de manufactura emitidos por las Autoridades Competentes de los paises de alta
vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

4. Informe técnico del dispositivo médico, el que debe contener la informacién dispuesta en
el Articulo 130° del Reglamento.
5. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas.

6. Copia de los informes de validacién del proceso de esterilizacion o calibracion para los
dispositivos médicos estériles o con funcién de medicién, seguiin corresponda.

7. Método de desecho, cuando aplique.

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

9. Informe de administracién de andlisis de riesgo, segin norma 1SO especifica vigente.
10. Ensayos clinicos que demuestren la seguridad y eficacia del dispositivo médico.
11. Parametros de calidad segln la norma ISO vigente y de seguridad establecida por la

FDA o Comunidad Europea (CE) u otro documento de reconocimiento internacional.

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

13. Lista de los paises donde el dispositivo médico se comercializa, para productos
importados.
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14. Programa de vigilancia post comercializacién para el dispositivo médico por parte del
fabricante.

15. Certificado que muestren la seguridad bioldgica, en el caso de dispositivos médicos
fabricados a partir de tejidos y sus derivados de humanos o animales.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los dispositivos
médicos clase IV se presentan los requisitos sefialados, excepto los ensayos clinicos,
informe de administracion de andlisis de riesgo, salvo que se hubiesen realizado
modificaciones que ameriten nueva informacion sobre la seguridad o eficacia del dispositivo.
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 tecnologia controlada, el interesado debe presentar,
ademas, lo siguiente:

16. Descripcion del equipo biomédico, haciendo referencia a indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, componentes principales, accesorios, relacién con
pacientes y descripcién del funcionamiento

17. Informacién cientifica que respalde la seguridad del equipo de la Clase IV y los que
emitan radiacién ionizante.Para los equipos de la Clase IV las pruebas de biocompatibilidad
solo aplican para materiales que signifiquen innovaciones (los que no tienen normas
internacionales de referencia) y sobre ellos se podra pedir el resumen y estudios de prueba.

18. Relacién de normas, guias o estandares involucrados en la documentacion presentada.

19. Descripcién de medidas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad.

20 Copia de la autorizacién para la importacién y comercializacién de equipos biomédicos
de tecnologia controlada que emiten radiaciones ionizantes, emitida por IPEN o la autoridad
competente en la materia..

21. Certificado o constancia de cumplimiento del equipo con estandares de calidad
internacionales (marca y modelo) expedida por una Autoridad Competente o Entidades
certificadoras nacional o internacional acreditada.

22. Nombre y ubicacién de la institucién prestadora de servicios de salud donde se instalara;
el equipo, o compromiso de informar sobre la misma en el momento en que se ubique, en
caso que aun no se haya comercializado.
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23 Declaracion jurada expedida por el fabricante o representante en Per( de los equipos en
la cual conste la informacién dispuesta en el numeral 9 del Articulo 128° del Reglamento.

Nota 2 Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los equipos biomédicos
de tecnologia controlada, se presentan los requisitos sefialados, excepto los ensayos
clinicos, salvo que se hubiesen realizado modificaciones que ameriten nueva informacién
sobre la seguridad o eficacia del equipo. También es aplicable para la primera reinscripcion
en caso el equipo haya sido inscrito presentando los requisitos antes sefialados.

Nota 3: Para productos importados, se requiere presentar la documentacion en idioma
original con su respectiva traduccién simple al idioma espafiol.
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n
79 [Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 49.20% 1,943.4 X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . ” i o . .
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Quinta Disposicion 2. Cppla del Certificado de Ijlbre Comer(:lallzacmn o Certificado de Uso em’ltldo por la
Transitoria Complementaria y Final. Autoridad Competente del pais del qngen 9 expgnador. En caso que _en éste no se ) Plazo para Plazo para
comprendan los modelos, marca, cédigo y dimensiones del producto, el interesado debe (Treinta)
adjuntar una carta del fabricante que los incluya. Cuando se requiera accesorios para su Dias www.vuce.gob.pe presen;e}r 15 p;e;s}n tar
aplicacion, incluidos en la unidad de manejo y no estén comprendidos en el Certificado de habiles hétl)?lle:s hébil::ss
Libre Comercializacion, el importador podra presentar una carta del fabricante y copia del ’ ’
catalogo que incluya la relacion de estos.
i-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, |-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en un tercer|
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 22° y [comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
23°, del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion. Plazo para Plazo para
resolver resolver
-Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba la modificatoria del 30 dias 30 dias
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de -Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados por etapas en héabiles héabiles

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
del 22/01/12. Primera Disposicién Complementaria Transitoria

-Decreto Supremo N° 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y
Afines del 24/12/97, modificado por Decreto Supremo N° 020-2001-SA
del 16/07/01. Articulo 31°, 113°y 114°

-Decreto Supremo N° 001-2004-EM que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 27757, Ley de Prohibicién de la Importacion de Bienes,
Magquinaria y Equipos Usados que utilicen Fuentes Radiactivas del
25/03/04. Articulo 14°.

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

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

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

diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el
certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del
pais en el que éste se comercializa.

Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en el extranjero
por encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais
fabricante.

-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro fabricados en el pais por|
encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro fabricados en el pais por|
etapas por encargo de un laboratorio nacional.

3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite su
cumplimiento emitido por la autoridad competente:
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- de cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, para el caso de Dispositivos
Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado
en uno de ellos

-del pais fabricante, para el caso de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados
en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en
el pais fabricante.
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n
80 [Cambio en el registro sanitario de los dispositivos médicos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 16.84% 665.0 X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos (Treinta) | www.vuce.gob.pe
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. 2. Documentos que justifiquen el cambio, segun directiva especifica. Dias
habiles
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Plazo para Plazo para
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo presentar 15 | presentar 15
123° dias habiles. dias habiles.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del Plazo para Plazo para
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°. resolver resolver

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

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

30 dias habiles

30 dias habiles
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n
81 [Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de Productos Cosméticos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 35.40% 1,398.4] X Ventanilla Unica de Director
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 13°.

-Decisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 7°y 8°

-Resolucién 797 que aprueba el Reglamento de la decisién 516 sobre
control y vigilancia sanitaria de productos cosméticos, de 03/02/04.
Articulo 21°

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resoluciéon 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.
Avrticulo 23°

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

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

2. Declaracion del fabricante en caso de maquila.

3. Férmula cualitativa en nomenclatura INCI.

4. Férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda).

5. Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.

6. Especificaciones microbiolégicas(cuando corresponda)

7. Autorizacién del fabricante al responsable de la comercializacién en la que deberd
indicarse nombre, direccion, teléfono, fax, pais, e-mail del responsable o de los responsables
de la comercializacion, si fuera el caso.

8. Certificado de Libre Venta-CLV (cuando corresponda) emitido con una antigliedad no
mayor a 5 afios contados desde la fecha de presentacién de la correspondiente Notificacion
Sanitaria Obligatoria 0 autorizacion similar expedida por la autoridad competente del pais de
origen.

9. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado (especificar los contenidos netos a
comercializar).

10. Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético, cuya no veracidad
pueda representar un problema para la salud.

11. Material del envase primario.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
82 |Renovacidn del Cédigo de Identificacién de la Notificacion 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 34.97% 1,381.2| X Ventanilla Unica de Director
Sanitaria Obligatoria para Productos Cosméticos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 6°, 8%y 13°.

-Decision 516 que aprueba la Armonizacioén de Legislaciones en
materia de Productos Cosmético, 08/02/02. Articulo 6°, 7°y 8°

.-Resolucién 797 que aprueba el Reglamento de la Decisién 516 sobre
control y vigilancia sanitaria de productos cosméticos, del 03/02/04
Avrticulo 22°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; de 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4°, 5° y 7°.

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

N

Declaracion del fabricante en caso de maquila.

3. Férmula cualitativa en nomenclatura INCI.

4. Férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda).

5. Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.

6. Especificaciones microbiolégicas(cuando corresponda)

7. Autorizacién del fabricante al responsable de la comercializacién en la que deberd
indicarse nombre, direccion, teléfono, fax, pais, e-mail del responsable o de los responsables
de la comercializacion, si fuera el caso.

8. Certificado de Libre Venta-CLV cuando se trate de productos fabricados fuera de la|
Regi6én Andina, emitido con una antigiiedad no mayor a 5 afios contados desde la fecha de
presentacion de la correspondiente Notificacion Sanitaria Obligatoria o autorizacién similar
expedida por la autoridad competente del pais de origen

9. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado (especificar los contenidos netos a
comercializar).

10. Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético, cuya no veracidad
pueda representar un problema para la salud.

11. Material del envase primario.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
83 |Reconocimiento del Cédigo de Identificacion de la Notificacion 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 35.14% 1,388.1] X Ventanilla Unica de Director
Sanitaria Obligatoria para Productos Cosméticos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 6°, 8%y 13°.

-Decisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosmético, 08/02/02. Articulo 6°, 7°y 8°

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resoluciéon 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4°, 5° y 7°.

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

2. Documento con la férmula cualitativa en nomenclatura INCI.

3. Documento con la férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda).

4. Documento con las especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto
terminado.

5. Documento con las especificaciones microbiolégicas(cuando corresponda)

6. Documento con las Instrucciones de uso del producto (cuando corresponda).

7. Copia de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, certificada por la Autoridad Nacional
Competente del Primer Pais Miembro de comercializacion.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
84 |Modificacién / cambio / incorporacién de fabricante (dentro o 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.29% 2485 X Ventanilla Unica de Director
fuera de los Paises Miembros de la Comunidad Andina) de un de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
Producto Cosmético VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 6°, 8%y 13°.

-Decisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Copia de nuevo contrato de fabricacién u otro documento que acredite el cambio.

3. Certificado de Libre Venta, en caso de terceros paises o una autorizacion similar emitida;
por la Autoridad Competente del pais de origen.

4. Documento con la declaracion del fabricante, en caso de maquila.

5. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con la incorporacién del nuevo fabricante.

6. Documento que respalde la existencia y representacion legal del nuevo fabricante
(cuando corresponda)

7. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Cédigo de Identificacién de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)

Ubic vo vo

acié

n
85 [Modificacién / cambio de razén social del titular de la Notificacién [1.  Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.67% 2634 X Ventanilla Unica de Director
Sanitaria Obligatoria o del fabricante de un Producto Cosmético |de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 6°, 8%y 13°.

-Decisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Documento que acredite el cambio.

3. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con la razén social modificada.

4. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Codigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdindose

de productos provenientes de la Regién Andina, cuando corresponda.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)

Ubic vo vo

acié

n
86 [Modificacién / cambio de informacién contenida en el rotulado de [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.68% 264.0] X Ventanilla Unica de Director
Producto Cosmético de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 13°

-Decisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resoluciéon 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Documento con la justificaciéon en caso de cambio de bondades y proclamas.

3. Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

4. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Cédigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)

Ubic vo vo

acié

n
87 [Modificaciéon / cambio de material de envase de Producto 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.65% 2625 X Ventanilla Unica de Director
Cosmético de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 13°

-Decisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resoluciéon 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Documento por el que se declare el material del envase.

3. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgd el Cédigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose

de productos provenientes de la Regién Andina, cuando corresponda.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)

Ubic vo vo

acié

n
88 [Modificacién/cambio de nombre de un Producto Cosmético 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.67% 263.6] X Ventanilla Unica de Director
(dentro o fuera de los Paises Miembros de la Comunidad Andina) |de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 13°

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

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Proyecto de arte de la etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

3. Documento con la Declaracion del fabricante o titular del nuevo nombre.

4. Certificado de Libre Venta, tratandose de terceros paises, en el que conste el cambio de
nombre efectuado o autorizacién similar emitida por la Autoridad Competente; en caso que el
cambio ocurra en un Pais Miembro, debera presentarse la autorizacion del fabricante; en
caso de maquila sélo se requiere la declaracién del titular.

5. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgd el Cédigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)

Ubic vo vo

acié

n
89 [Modificacién/cambio de marca de un Producto Cosmético 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.66% 263.0] X Ventanilla Unica de Director
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 13°

-Decision 516 que aprueba la Armonizacioén de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Proyecto de arte de la etiqueta en la que consta el cambio solicitado.

3. Certificado de Libre Venta, tratAndose de terceros paises, en el que conste el cambio
efectuado o autorizacién similar emitida por la Autoridad Competente.

4. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Cédigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
90 [Modificacion / cambio de titular de un Producto Cosmético 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.67% 263.6] X Ventanilla Unica de Director
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 13°

-Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resoluciéon 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Documento que respalde la existencia y representacion legal del nuevo titular.

3. Declaracion del fabricante para el nuevo titular en el caso de subcontratacién o maquila.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
91 |Modificacién / cambio de componentes secundarios en la férmula [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.68% 263.8] X Ventanilla Unica de Director
de Productos Cosméticos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 13°

-Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 12°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Documento de Justificacién del cambio.

3. Documento de la Férmula sefialando el cambio, con la concentracién de uso (cuando
corresponda).

4. Documento con la declaracién del fabricante o del titular, cuando se trate de maquila,
sefialando dicho cambio.

5. Documento de especificaciones técnicas del producto terminado.

6. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.

7. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Cédigo de Identificacién de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdindose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
92 |Ampliacion de la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de Producto 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.68% 263.8] X Ventanilla Unica de Director
Cosmético (inclusion, cambios de nuevos tonos y variedades en |de SUCE deberé tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
fragancias y sabores) VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 13°

-Decisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 7°, 8° y 14°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resoluciéon 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.

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

2. Documento con la declaracién del fabricante en caso de maquila.

3. Documento Férmula cualitativa en nomenclatura INCI.

4. Documento de Férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda).

5. Documento de especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.

6. Documento de especificaciones microbiolégicas(cuando corresponda)

7. Documento con la autorizacion del fabricante al responsable de la comercializacion en la;
que debera indicarse nombre, direccion, teléfono, fax, pais, e-mail del responsable o de los
responsables de la comercializacion, si fuera el caso.

8. Certificado de Libre Venta-CLV cuando se trate de productos fabricados fuera de la|
Region Andina.

9. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado (especificar los contenidos netos a
comercializar).

10. Férmulas sefialando el cambio.

11. Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

12. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Cédigo de Identificacién de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
93 |Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 35.18% 1,389.8] X Ventanilla Unica de Director
Domésticay Productos Absorbentes de Higiene Personal de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decision 706 que aprueba la Armonizacioén de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal, de 10/12/08. Articulo 7°, 9° y 12°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacién; de 25/10/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los
paises que participe en la fabricacién, que avale dichas actividades. En caso de no existir
Autoridad competente se aceptara la declaracién consularizada o apostille del fabricante que
avale dichas actividades.

3. Documento con la férmula cuali- cuantitativa basica y secundaria con nombre genérico v
nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.

4. Documento con las especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto
terminado.

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

6. Certificado de libre venta (cuando corresponda).

7. Documento con las especificaciones microbiolégicas (cuando corresponda).

8. Proyecto de etiqueta o rotulado con instrucciones de uso de producto, advertencias,
precauciones y restricciones, cuando corresponda, asi como sus formas de presentacion.

9. Autorizacién del fabricante al nuevo importador, cuando corresponda, de acuerdo a la|
legislacion interna de cada Pais Miembro.

10. Documento que justifique las bondades y proclamas atribuible al producto, cuya no
veracidad pueda representar un problema para la salud.

www.vuce.gob.pe

137



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
94 |Reconocimiento del Cédigo de Identificacion de la Notificacion 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 35.01% 1,382.8] X Ventanilla Unica de Director
Sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene Domésticay de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
Productos Absorbentes de Higiene Personal VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decision 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal, de 10/12/08. Articulo 7°y 11°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacién; de 25/10/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Documento con la férmula cuali-cuantitativa basica y secundaria con nombre genérico v
nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.

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

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

5. Copia de la Notificacién Sanitaria Obligatoria (certificada por la Autoridad Sanitaria que la|
emite),

6. Proyecto de etiqueta o rotulado con instrucciones de uso de producto, advertencias,
precauciones y restricciones, cuando corresponda, asi como sus formas de presentacion.

7. Documento que justifique las bondades y proclamas atribuible al producto, cuya no
veracidad pueda representar un problema para la salud.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
95 |Renovacidén del Cédigo de Identificacién de la Notificacion 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 35.06% 1,384.9] X Ventanilla Unica de Director
Sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene Domésticay de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
Productos Absorbentes de Higiene Personal VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7°, 11°y 18°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacion del 25/10/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los
paises que participe en la fabricacién, que avale dichas actividades. En caso de no existir
Autoridad competente se aceptara la declaraciéon consularizada o apostille del fabricante que
avale dichas actividades.

3. Documento con la férmula cuali-cuantitativa basica y secundaria con nombre genérico v
nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.

4, Documento con las especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto
terminado.

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

6. Certificado de Libre Venta (cuando corresponda)

7. Documento con las especificaciones microbiolégicas (cuando corresponda)

8. Proyecto de etiqueta o rotulado con instrucciones de uso del producto, advertencias,
precauciones y restricciones, cuando corresponda, asi como sus formas de presentacion.

9. Fotocopia de Notificacién Sanitaria Obligatoria anterior.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)

Ubic vo vo

acié

n
96 [Modificacién/Cambio/incorporacién de fabricante de productos de|1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 5.98% 236.3] X Ventanilla Unica de Director
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal |de SUCE deberéa tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 13°.

-Decision 706 que aprueba la Armonizacioén de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7°, 11° y 13°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacion del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Certificado de Libre Venta o una autorizacién similar expedida por la Autoridad
Competente del pais de origen o declaracién consularizada o apostille del responsable del
producto en el pais de origen, cuando se trata de productos fabricados fuera de la Regi6n
Andina. Estos documentos no deben teneer una fecha de expedicion con una antiguedad
mayor a dos afios, contados a la fecha de prresentacion de la correspondiente NSO.

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

4. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Cédigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
97 [Modificacién/Cambio de nombre o razén social del titular de la 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.35% 250.8] X Ventanilla Unica de Director
Notificacién Sanitaria Obligatoria o fabricante de productos de de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decision 706 que aprueba la Armonizacioén de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 11° y 13°.

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacién del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Documento que acredite el cambio.

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

4. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Codigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdindose
de productos provenientes de la Regién Andina, cuando corresponda.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
98 |Modificacién/Cambio de informacién contenida en el rotulado de [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.21% 2453 X Ventanilla Unica de Director
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
higiene personal VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del10/12/08. Articulo 11°y 13°.

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacion del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

3. Informacién que sustente el cambio solicitado.

4. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Cédigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdindose
de productos provenientes de la Regién Andina, cuando corresponda.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
99 |Modificacion del material del envase o presentacién de los 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 5.81% 229.5] X Ventanilla Unica de Director
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
higiene personal VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7°, 11° y 13°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacion del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Documento en el que se declare el material del envase o la nueva presentacion.

3. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Codigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati| habiles)

Ubic vo | vo

acié

n
100 |Modificacién/Cambio de nombre de productos de higiene 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.41% 253.0] X Ventanilla Unica de Director
domésticay productos absorbentes de higiene personal de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7°, 11° y 13°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacién del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. En caso de terceros paises cuando se produzca el cambio del nombre deberd
presentarse el Certificado de Libre Venta segun lo establecido en el articulo 7° de la Decisién
706.En caso que el cambio ocurra en un Pais Miembro, debera presentarse la autorizacion
del fabricante. En caso de maquila sélo se requeriré la declaracion del titular.

3. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgd el Cédigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
101 |Modificacién/Cambio de componentes secundarios en la férmula [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 5.81% 2294 X Ventanilla Unica de Director
de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de |de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
higiene personal VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

.-Decisi6n 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 11°, 13°, 14°y 15°,

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificaciéon del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Férmula sefialando el cambio, con la concentracién de uso, cuando corresponda.

3. Declaracién del Fabricante o del Titular, cuando se trate de maquila, sefialando dicho
cambio.

4. Nuevas especificaciones técnicas del producto terminado para garantizar que no
impliquen cambios sustanciales en la naturaleza o funcién del producto.

5. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.

6. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Cédigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
102 |Ampliacién de la Notificacién Sanitaria Obligatoria (inclusién de |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.26% 24721 X Ventanilla Unica de Director
variedades) de productos de higiene doméstica y productos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
absorbentes de higiene personal. VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7°, 11°, 12°y 16°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificaciéon del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productops Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los
paises que participe en la fabricacién, que avale dichas actividades. En caso de no existir
Autoridad competente se aceptard la declaracién consularizada o apostille del fabricante que
avale dichas actividades.

3. Material del envase primario y secundario, cuando corresponda.

4. Certificado de Libre Venta (cuando corresponda).

5. Especificaciones microbiolégicas (cuando corresponda).

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

7. Descripcién y la composicion del producto con indicacién de su férmula cuali-cuantitativa;
basica y secundaria con nombre genérico y nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.

8. Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado para cadal
variedad declarada.

9. Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
10. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente

del pais que otorgé el Cddigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria,
tratdndose de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
103 [Inclusién y/o modificacion de marcas de productos de higiene 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.37% 251.6] X Ventanilla Unica de Director
domésticay productos absorbentes de higiene personal de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decision 706 que aprueba la Armonizacioén de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 11° y 13°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacién del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Proyecto de arte de etiqueta o rotulado.

3. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgd el Cédigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
104 |Cambio de fabricante y/o maquilador de productos fabricados por [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.37% 251.6] X Ventanilla Unica de Director
etapas de productos de higiene doméstica y productos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
absorbentes de higiene personal VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decision 706 que aprueba la Armonizacioén de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7°, 11°y 13°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacion del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Copia del certificado de libre comercializacién o una autorizacién equivalente emitida de
acuerdo a lo establecido en el articulo 7°de la  Decisién 706.

3. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con el cambio correspondiente.

4. Sistema de codificacién de produccion.

5. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgé el Cédigo de Identificacién de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)

Ubic vo vo

acié

n
105 |Cambio de vida util de productos de higiene domésticay 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.37% 251.6] X Ventanilla Unica de Director
productos absorbentes de higiene personal de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decision 706 que aprueba la Armonizacioén de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 11° y 22°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificaciéon del 25/10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Estudios que sustenten el cambio.

3. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgd el Cédigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
106 |[Cambio de titular de la Notificacién Sanitaria Obligatoria de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 11.80% 466.2] X Ventanilla Unica de Director
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de
higiene personal. VUCE Autorizaciones
Sanitarias

.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

2. Documento que respalde la existencia y representacion legal del nuevo titular.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
[+ ok Evaluacién PLAZO
a8 ulari . PARA AUTORIDAD
3 L Previa INICIO DEL
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
a . . Codi o (en dias PARA RESOLVER .
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
107 |Aprobacién de Ingreso de Muestras de Productos Cosméticos, 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 14.60% 576.8 X 7 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Productos de Higiene Domésticay Productos Absorbentes de de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Higiene Personal sin Notificacién Sanitaria Obligatoria VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Decision 705 que aprueba la Circulacién de muestras de productos (siete) vuce.aob.ne Plazo para Plazo para
cosméticos sin valor comercial del 10/12/08. Articulo 3°, 4° y 5° ) -goo-p preseﬁtar presegtar
Dias 15 dias. 15 dias.
-Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en Habiles
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 24°, 25° y 26°.
- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Plazo para Plazo para

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Articulo 2°.

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

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

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

resolver 30 dias

resolver 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
108 [Inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Productos [1.  Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 38.28% 1,512.1 X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Sanitarios para Bebés de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Certificado de Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente del pais de
o o : o a0 ) - ; )
M.edICO.S.)’/ Produc_tos.Sannanos, del 2§/11/99. Articulo 4° y 8°, y Quinta [origen o Qel exportador considerando de modo preferente el Modelo de la OMS, para (Treinta) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. productos importados.
presentar presentar
Dias 15 dias. 15 dias.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Hébiles
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo Plazo para Plazo para
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del resolver 30 P .
dias resolver 30 dias

09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207°.

- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
109 |Cambio en el Registro Sanitario de Productos Sanitarios para 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 13.09% 517.2 X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Bebés. de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos R 5 .
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4°y 8° 2. Documentos que justifiquen el cambio (Treinta) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
presentar presentar
Dias 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Habiles

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, maodificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°.

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

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

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

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
110 |Cambio de importancia mayor de producto farmacéutico con 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 17.69% 698.6 X 60 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Registro Sanitario de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Documentos que justifiquen el cambio, segin directiva especifica. por cada (sesenta)
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. cambio www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
presentar presentar
Dias 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Calendario

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo 36°

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

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

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

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
111 |Cambio de nombre de Producto Farmacéutico 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 8.84% 349.1 X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato. (Treinta) | www.vuce.gob.pe
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. Plazo para Plazo para
presentar presentar
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el HI??IS 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
abiles

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo 11°
y 36°

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

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

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

3. Proyecto de ficha técnica, cuando corresponda.

4. Proyecto de inserto, para el caso de productos farmacéuticos de venta con receta,
médica.

5. Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion o carta
emitida por el fabricante, en la cual se sefiale el nombre con el que se comercializara en el
pais, para el caso de producto importado.

Nota: El cambio establecido en los documentos sefialados en los requisitos 2, 3 y 4 debe
corresponder Gnicamente al nombre del producto farmacéutico.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
112 |Transferencia de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos, |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 8.87% 350.2 X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios para Bebés; por de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
clasificacion, fabricante y pais de Productos Farmacéuticos, por VUCE Autorizaciones Sanitarias
fabricante y pais de dispositivos médicos, por fabricante y pais de Sanitarias
productos Sanitarios para Bebes.
“.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4°, 6°y 8°, y 2. Copia legalizada o fedateada del documento que acredite la transferencia (Treinta) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. presentar presentar
Dias 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Habiles

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/1. Articulo 8°

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

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

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

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Plazo para
resolver
30 dias habiles

156



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
113 [Agotamiento de stock de Productos Farmacéuticos, Dispositivos |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 9.16% 361.7] X X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Médicos, Productos Sanitarios y Productos Sanitarios para Bebés |de SUCE deberé tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Para productos farmacéuticos (PF), dispositivos médicos (DM)y productos sanitarios para VUCE Autorizaciones Sanitarias
bebés(PSB), ademas, el interesado debe presentar: Sanitarias
-Decision 783 que aprueba las Directrices para el agotamiento de 2. Copia de la factura de compra consignando el nimero de lote, serie o cédigo de Para Para: | (Treinta) | www.vuce.gob.pe
existencias de productos cuya notificacion sanitaria obligatoria ha identificacion cuando corresponda, en el caso de productos o dispositivos en transito. Prod PF Dias
terminado su vigencia o se ha modificado y aln existan productos en el uctos DMPS| Habiles
mercado del 11/03/13. Articulo 1° al 5°. B Plazo para Plazo para
presentar presentar
sanit 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion arios

Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacion del 25/10/10

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios
de homologacién de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.

.-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Supremo
N° 016-2013 del 24/12/13. Articulo 12°

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

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

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

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo | vo
acié
n
114 |Autorizacién para formacién de kits de Productos Sanitarios o 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 8.53% 336.9 X 30 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Dispositivos Médicos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, . 5 .
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |2 Justiicacion para la formacion del KIT. (Treinta) | www.vuce.gob.pe olaro bara Plaro bara
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 18° P P
presentar presentar
3. Autorizacion expres de los titulares de registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria Dias 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo  |qe |os que forman el KIT. Habiles

del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

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

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

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
115 |Autorizacién excepcional para la fabricacién o importacién de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 78.28% 3,091.9 X 7 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
sanitarios sin registro sanitario o en condiciones no establecidas VUCE Autorizaciones Sanitarias
en el registro sanitario, para fines exclusivos de investigacion Sanitarias
2. Copia de la autorizacién del estudio en investigacion otorgada por la Oficina General de Para fines (E?te) www.vuce.gob.pe Plaz(i parals Plaz'i parals
.- Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para |Investigacién y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud. En el exclusivos H't?ls p(rfser;] ’al::'l pcrﬁser; ’akr)'l
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, [caso de una renovacién o extension del tiempo para la realizacién del ensayo clinico y de abiles 1as habiles. 1as habiles.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo 20°. fampliacién o modificacién del listado de suministro a importar, se presentara la copia de la| investigaci
autorizacion correspondiente. on
-Decreto Supremo N° 023-2001-SA que aprueba el Reglamento de . . e -
y . P . . .. .. |3. Protocolo de andlisis o documento que incluya especificaciones técnicas y resultados de
estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion lote/serie, segln corresponda, del producto en investigacion a importar. Plazo para Plazo para
sanitaria, del 22/07/01. Articulo 8°y 12°, 1 Seg P ! p 9 p ! P p
resolver resolver
7.95% 314.1 30 dias habiles | 30 dias habiles
-Decreto Supremo N° 017-2006-SA que aprueba el Reglamento de . o . " °
o . - 4. Proyecto de Rotulado del producto en investigacion, que contenga la informacion
Ensayos Clinicos en el Per del 29/07/06, modificado por Decreto establecida en el articulo 89° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per(
Supremo N° 006-2007-SA del 08/06/07. Articulo 76°, 78° y92° g 4 :
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo  |5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante del producto en Para fi.nes
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del investigacién, emitido por la Autoridad Competente del pais de origen o documento que exclusivos
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. garantice su cumplimiento. de
investigaci
~Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Para el caso de productos biolégicos, el interesado debe presentar, ademas, lo siguiente: don i
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° P 9icos, p ' 10519 : academica
. . . . . . ifi n ivi HIV, H itis B T rmine la Autorit
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera 6 ;en cado de negatividad d’e . o.apatt.s. y C’y. otros que dete e_a y utoridad
. L e X . Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en el
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. R
caso de derivados de plasma humano.
7. Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros que considere
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, en el caso de productos biolégicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino.
Nota: Para la importacién de medicamentos estupefacientes, psicotrépicos o precursores
con fines de investigacion clinica, el interesado debe contar previamente con el Certificado
Oficial de Importacion.
Para el caso de investigaciones con productos farmaceuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios, el interesado debe de presentar ademas del requisito 1, lo siguiente:
8. Documento de aprobacion de la investigacion emitida por la entidad relacionada a la
investigacion en salud.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
116 |Autorizacion para la Importacion de otros productos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 76.25% 3,011.8 X 7 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
farmaceuticos,dispositivos medicos o productos sanitarios de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
cuando se requieran como complemento para la realizacién de un VUCE Autorizaciones Sanitarias
ensayo clinico para fines exclusivos de investigacion. Sanitarias
2. Copia de la autorizacién del estudio en investigacion otorgada por la Oficina General de
- Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para [Investigacién y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud. En el (siete)
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, [caso de una renovaciéon o extensién del tiempo para la realizacion del ensayo clinico y Dias www.vuce.gob.pe
. . . - - o . e . o . . B . Plazo para Plazo para
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo 20° [ampliacién o modificacién del listado de suministro a importar, se presentara la copia de la| Habiles presentar 15 presentar 15
autorizacion correspondiente. dias habiles. dias hébiles.
-Decreto Supremo N° 017-2006-SA que aprueba el Reglamento de Nota: Para la importacién de medicamentos estupefacientes, psicotropicos o precursores
Ensayos Clinicos en el Per( del 29/07/06, modificado por Decreto con fines de investigacion clinica, el interesado debe contar previamente con el Certificado Plazo para Plazo para
Supremo N° 006-2007-SA del 08/06/07. Articulo 93° Oficial de Importacion. oo oo

-Decreto Supremo N° 023-2001-SA que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion
sanitaria, del 22/07/01. Articulo 12°

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

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

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

3. Copia de proforma del exportador especificando via de transporte.

4. Declaracién Jurada de no reexportacion.

30 dias habiles

30 dias habiles

160



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
117 |Autorizacién excepcional parala importaciény uso de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 7.79% 307.8 X 7 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
dispositivos médicos sin registro sanitario o en condiciones no |de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
establecidas en el registro sanitario para fines exclusivos de VUCE Autorizaciones Sanitarias
capacitacion. Sanitarias
(siete) www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
- Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para |2. Documento de la institucion educativa vinculada a la salud debidamente autorizada por el Dias presentar 15 presentar 15
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, [sector correspondiente en el que se sustente el uso de los dispositivos médicos por| Hébiles dias habiles. dias habiles.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado  |profesionales debidamente capacitados, por un tiempo limitado, o de la institucion u
por Decreto Supremo N° 016-2013-SA del 24/12/13. Articulo 20° organizacion publica o privada vinculada a la salud para el caso de eventos cientificos.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo . . - . e
B N 3. Listado de dispositivos con sus caracteristicas, en el que se detalle especificaciones
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del P - . P
. o ro. Lo técnicas, nombre, marca, modelo, cédigo, fabricante y pais de ser el caso. Plazo para Plazo para
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°. resolver resolver

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

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

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo | vo
acié
n
118 |Autorizacién excepcional parala importacién y uso de productos|1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero Gratuito | Gratuito X 1 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios para |de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
la prevencién y tratamiento individual VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
2. Receta médica (justificacién médica emitida por un profesional de la salud prescriptor). un www.vuce.gob.pe
- Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para { p p p pton) Dl'e(x H;bil 9ob-p
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Plazo para Plazo para
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11 modificado resent;)r 15 resenta?r 15
por Decreto Supremo N° 016-2013-SA del 24/12/13. Articulo 20°. presentar. presentar.
dias habiles. dias habiles.
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 3. Informe de las caracteristicas del producto o dispositivo (el informe de productos podra Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 56° incluirse en la receta médica). P P
resolver resolver
30 dias habiles | 30 dias habiles
-Decreto Supremo N° 017-2006-SA que aprueba el Reglamento de 4. Listado de productos o dispositivos con sus caracteristicas, segin corresponda (el Para uso
Ensayos Clinicos en el Per( del 29/07/06. Articulo 116° listado de productos podra incluirse en la receta médica). compasivo
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo S . I, . .
N - Para el caso de utilizacién de productos en investigacion para uso compasivo, el interesado
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del debe presentar, ademés, de los requisitos de los numerales 1y 2, lo siguiente:
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. P k ' q y 2 losiy : )
5 (cinco)
"Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 5. Consentimiento informado por escrito del paciente o de su representante legal Dias
11/04/01. Articulo 35° y 207° : P P P gal Habiles

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

6. Informe clinico en el que el médico tratante justifique la necesidad de dicho tratamiento.

7. Conformidad del director de la Institucién donde se vaya a aplicar el tratamiento.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
119 |Certificado de Registro Sanitario para productos farmacéuticos y |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 73.57% 2,906.1 X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
dispositivos médicos de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias

.-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente del fabricante

Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 9° y Quinta extranjero emitido por Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos (Quince)

Disposicién Transitoria Complementaria y Final. y Productos Sanitarios. Se aceptan los Certificados de Buenas Préacticas de Manufactura Dias www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
emitido por Ig autoridad cpmpetente de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con Habiles presentar 15 presentar 15
los cuales exista reconocimiento mutuo. dias habiles. dias habiles.

.-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para

el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, para los siquientes casos. se presenta:

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo 4°, 9 »sep . Plazo para Plazo para

25°, 26°, 124°, 125°, 126°, 127°y 128°. P: p

resolver resolver

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

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

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

-Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la autoridad o entidad
competente del pais de origen,

cuando se trate de productos galénicos importados.

-Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura o su equivalente emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pais de origen, cuando se trate de productos dietéticos vy
edulcorantes, homeopaticos y recursos terapéuticos naturales importados.

-Documento que acredite el cumplimiento de Buenas Practicas especificas al tipo de
dispositivo de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del
pais de origen o documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma|
1ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pais de origen, cuando se trate de dispositivos médicos.

3. Rotulado mediato e inmediato, segun lo autorizado en el Registro Sanitario.

Para el caso de equipos biomédicos de tecnologia controlada que emitan radiaciones
ionizantes, el interesado debe presentar, ademas, lo siguiente:

4. Copia de la autorizacién para la importacién del equipo emitido por el Instituto Peruano
de Energia Nuclear-IPEN o la autoridad competente en la materia.

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo | vo
acié
n
120 |Certificado de Libre Comercializacion 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 10.06% 397.2 X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, (Quince) | www.vuce.gob.pe
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado ) -gob.p Plazo para Plazo para
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA, del 22/01/12. Articulo 27° presentar 15 presentar 15
dias habiles. dias habiles.
.-Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba la modificacion del '?i"’.‘s
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Habiles
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sa.nltarlosI del ;2_/01/12. ) o Plazo para Plazo para
Primera Disposicién Complementaria Transitoria. resolver resolver

-Decisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos del 08/03/02. Articulo 7°.

-Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7°

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

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

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

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
121 |Certificado de Exportacién 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 10.06% 397.2 X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el .
. - 5 o P (Quince)
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, .
Ny o P . . Dias www.vuce.gob.pe Pl Pl
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado Habiles azo para azo para
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA, del 22/01/12. Articulo 27° presentar 15 | presentar 15
dias habiles. dias habiles.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del Plazo para Plazo para
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. resolver resolver

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

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

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
122 |Opinién del Comité Especializado del Ministerio de Salud 1. Solicitud dirigida al Presidente del Comité Especializado. 26.99% 1,066.3 X 30 Tramite Comité
(CEMIS): Documentario de la| Especializado
DIGEMID
a) Respecto a la inscripcién de las especialidades farmacéuticas que - . . ” . .
. . . X 2. Sustento de eficacia y seguridad basado en informacién o estudios (preclinicos vyj|
tengan mas de un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, cuando la . . f . o . - .
B L . clinicos) que constituyan evidencia de eficacia y seguridad, para el caso de especialidades (Treinta)
asociacién o combinacién no se encuentren comprendidas en las farmacéuticas
categorias de los numerales 1y 2 del articulo 10° de la Ley N° 29459. :
Dias
b) Respecto de los productos naturales de uso en salud que Habiles

contengan combinaciones con sustancias quimicas que tengan
actividad biolégica definida.

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 11°.

.-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, maodificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 40°

-Decreto Supremo N° 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y
Afines, del 24/12/97, modificado por Decreto Supremo N° 004-2000-SA
del 22/10/00 y Decreto Supremo N° 020-2001-SA del 16/07/01. Articulo
81°

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

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

Para el caso de productos naturales de uso en salud se debe presentar informacion
bibliogréfica que sustente el uso tradicional y la seguridad de uso.

3. Pago por Derecho de Tramite.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
123 [Certificado Oficial de Importacién de Estupefacientes por encargo [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 32.63% 1,288.9 X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
N o .
Decreto Ley N° 22095, 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
11°,12°, 13°, 14°y 16°
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 3. Declaracion Jurada de No reexportacion Dias r:zzn(ia’n)rarals rzizrﬁaprarals
Meédicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 170 : P : Habiles presentar presentar
dias habiles. dias habiles.
-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01, modificado por Decreto Supremo Plazo para Plazo para
N° 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8°,12° y19° P: p
resolver resolver

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

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

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

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
124 |Certificado Oficial de importacién de Patrones o Estandares de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 30.84% 1,218.3 X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
referencia de Estupefacientes por Encargo de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
N o .
chre? Lel))/ N 0220950' Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 2. Proforma del exportador especificando via de transporte. (Quince) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
11°,12°,13°% 14°y 16 presentar presentar
15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 3. Declaracién Jurada de No reexportacion Dias
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 17° ’ P : Habiles

-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01, modificado por Decreto Supremo
N° 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8°y 12°

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

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

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

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
125 |Certificado Oficial de Importacién de Psicotrépicos o Precursores |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 10.61% 419.1 X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
N o .
Deuacretuo Legl N 0220950’ Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo [, = o e o e exportador especificando via de transporte. (Quince) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
11°, 120, 13°, 14°y 16 presentar presentar
Dias 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Hébiles

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 17°

-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01, modificado por Decreto Supremo
N° 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8°y 12°

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

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

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

3. Declaracion Jurada de No reexportacion.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Plazo para
resolver
30 dias habiles

169



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
126 |Certificado Oficial de Importacién de Patrones o Estandares de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 10.61% 419.2 X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Referencia de Psicotropicos o Precursores. de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
_— . - (Quince)
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos - . p
&di Productos Sanitarios. del 26/11/09. Articulo 17° 2. Proforma del exportador especificando via de transporte. Dias www.vuce.gob.pe
Médicos y Produc! s A Habiles Plazo para Plazo para
presentar presentar

-Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo
11°,12°, 13°, 14°y 16°

-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrpicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01, modificado por Decreto Supremo
N° 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8° y 12°

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

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

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

3. Declaracion Jurada de No reexportacion.

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

15 dias habiles.

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
127 |Certificado Oficial de Exportacién de Estupefacientes (ENACO) 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 3.72% 146.8 X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 2. Certificado de Importacién de Estupefacientes en original, expedido por la Autoridad (Quince) vuce.aob.ne
11°, 120, 13°, 14°y 16° Competente del pais importador. ! -goo-p Plazo para Plazo para
presentar presentar
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 3 Proforma del exportador especificando via de transporte Dias 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 17° ' p P P : Habiles

-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01. Articulo 8°y 15°

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

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

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

4. protocolo de andlisis de la sustancia o medicamento a exportar.

Nota: efectuada la exportacion, el interesado presentara la fotocopia de la factura respectiva
y la Declaracién Unica de Aduanas (DUA), acompafiados del Certificado de importacién de
estupefacientes en original expedido por la Autoridad Competente del Pais importador.
Articulo 15° y 16° del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
128 |Certificado Oficial de Exportacion de Estupefacientes, 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 2.69% 106.2 X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
Psicotrépicos y Precursores. de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 2. Certificado de Importacién del Estupefaciente, Psicotrépico o Precursores en original, .
N y P (Quince) | www.vuce.gob.pe
11°, 120, 13°, 14°y 16° expedido por la Autoridad Competente del pais importador. Plazo para Plazo para
presentar presentar
15 dias habiles. | 15 dias habiles.
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . . Dias
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 17° 8. Proforma del exportador especificando via de transporte. Habiles

-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrpicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria del 22/07/01. Articulo 8° y 15°.

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

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

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

4. Protocolo de andlisis de la sustancia o medicamento a exportar.

Nota: Efectuada la exportacion, el interesado presentara la fotocopia de la factura respectiva
y la Declaracién Unica de Aduanas (DUA), acompafiados del Certificado de importacion de
Estupefacientes en original expedido por la Autoridad Competente del Pais importador.
Articulo 15 y 16 del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
129 |Autorizacién para la adquisicién de sustancias estupefacientes, [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero Gratuito | Gratuito X 15 Ventanilla Unica de Director Director Ejecutivo | Director General
psicotrépicas, precursores u otras sustancias sujetas a de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
fiscalizacién sanitaria con fines de investigacion. VUCE Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-D to Si N° 023-2001-SA, ba el Regl to d . A . . . .
ecreto .upremo . - + QUe aprue .a N .eg amento de 2. Protocolo de investigacion correspondiente, autorizado por el Ministerio de Salud .
Estupefacientes, Psicotrpicos y Otras Sustancias Sujetas a (MINSA) (Quince) | www.vuce.gob.pe
Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo 29°y 37° : Plazo para Plazo para
presentar presentar
Dias 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
Nota: Al termino de la investigacion, la Institucién a cargo de ella, debera presentar a la Habiles

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

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

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

DIGEMID un informe en el que dara cuenta del consumo de los estupefacientes,
psicotropicos, precursores de uso médico u otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria
efectuado asi como de los resultados obtenidos. Ultimo parrafo Articulo 37 del Decreto
Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos Y
otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
130 |Designacién de Supervisor para la Verificacion de pesaje e 1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Autorizaciones Sanitarias, con caracter de 6.27% 247.8 X 5 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
incorporacion de estupefacientes, psicotropicos, precursores u [Declaraciéon Jurada, suscrita por el Representante Legal y el Director técnico del laboratorio Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
otra sustancia sujeta a fiscalizacion sanitaria en el laboratorio fabricante, segin formato. DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
fabricante o por encargo de otro establecimiento (de &mbito Lima Sanitarias
Metropolitana).
. http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=452 Por lote a Av.P. de |
.-Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo N . v-Parque oe as
o fabricar (Cinco) | Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
. San Miguel presentar presentar
~-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Dias 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Habiles

Estupefacientes, Psicotrpicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria del 22/07/01. Articulo 18°y 19°.

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

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

2. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Para el caso de fabricacién por encargo, la solicitud debera estar firmada, ademas por
el Director técnico de la Drogueria o Director técnico de la Empresa Titular del Registro
Sanitario. Articulo 19 del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrépicos y Otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
131 |Visacion del Libro de Control de Estupefacientes y/o 1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Autorizaciones Sanitarias, con caracter de 3.09% 122.2 X 10 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Psicotrépicos de Droguerias (&mbito Lima Metropolitana), Declaracion Jurada, suscrita por el Representante Legal y el Director técnico, segin formato. Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
almacenes Especializados (de los Organos Desconcentrados de la|http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Secc=452. DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades Regionales de Sanitarias
Salud) y Laboratorios.
. Av.Parque de las
N o
42§creto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 2. Libro foliado para el control de estupefaciente y/o control de psicotrépicos (Diez) Leyendas _N“ 240- Plazo para Plazo para
San Miguel presentar presentar
Dias 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Habiles

Estupefacientes, Psicotrpicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria del 22/07/01. Articulo 40°, 44°, 45° y 46°.

-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 38°, 75°y 95°

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

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

3. Adjuntar Libro anterior cuando corresponda.

4. Pago por Derecho de Tramite

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
132 |Calificacién de Saldos descartables y verificacion de destruccién Gratuito | Gratuito X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
de Estupefacientes, Psicotropicos y Precursores de: 1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Autorizaciones Sanitarias, con caracter de Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Declaracion Jurada, suscrita por el Representante Legal y el Director técnico, seglin formato. DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
a) Droguerias (ambito Lima Metropolitana); http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=452 (Treinta)
- . . . . . - Av.Parque de las
. o . " 2. Relacion de Sustancias y/o Medicamentos con contenido estupefaciente, psicotrépicos o .
b) Laboratorios (&mbito Lima Metropolitana); o v/ 5 X " o p . p P Dias Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
precursor de uso médico u otra sustancia sujeta a fiscalizacién sanitaria. .
San Miguel presentar presentar
Habiles 15 dias habiles. | 15 dias habiles.

c) Almacenes Especializados de los Organos Desconcentrados de la
Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de
Salud (ARS).

-Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo
450

-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrpicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo 55°

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

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

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS CALIFICACION
Q TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
133 |Recepcion, evaluacién y custodia de sustancias o medicamentos |1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Autorizaciones Sanitarias, con caracter de Gratuito | Gratuito X 5 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
sujetos a fiscalizacion sanitaria por cierre o clausura definitiva de: |Declaracién Jurada, suscrita por el Representante Legal y el Director técnico, dentro de los Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
15 dias habiles anteriores al cierre o clausura definitiva del establecimiento. DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
a) Droguerfas (ambito Lima Metropolitana); http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=452 (Cinco)
Dias Av.Parque de las
b) Laboratorios (ambito Lima Metropolitana); 2. Presentacion de los Libros de Control de Estupefaciente. Habiles Leyendas _N“ 240- Plazo para Plazo para
San Miguel presentar presentar

c) Almacenes Especializados de los Organos Desconcentrados de la
Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de
Salud (ARS).

-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo 56°

-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 23°

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

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

3. Listado de las sustancias controladas o medicamentos que las contienen, a entregar|
para custodia y posterior destruccion.

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

15 dias habiles.

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
134 |Verificacion de Centrifugacion, traslado de lote para secado, 1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Autorizaciones Sanitarias, con caracter de 9.28% 366.4 X 5 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
tamizacién, homogenizacién y verificacion de pesaje y embalaje |Declaracion Jurada, suscrita por el Representante Legal y el Director técnico, segln formato. Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
de cocaina base para exportacién segln corresponda (ENACO) DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
N o i
;1Zecreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 2. Protocolo de Anélisis de la sustancia a exportar. (cinco) Plazo para Plazo para
presentar presentar
15 dias habiles. | 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
. . - R . . Av.Parque de las
Estupefacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a 3. Pago por Derecho de Tramite Dias Levendas N° 240
Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Segunda, Tercera y Cuarta ’ 90 ’ Habiles ySan Miguel
Disposicién Complementaria Transitoria y Final. 9
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Plazo para Plazo para
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° resolver resolver
30 dias habiles | 30 dias habiles
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.
135 |Inscripcién y Registro del profesional Médico o Cirujano Dentista |1. Ficha de registro de datos debidamente llenado y suscrita por el solicitante. Gratuito | Gratuito | X Tramite Director
para Adquisiciéon de Talonario de Recetario Especial Documentario de la| Ejecutivo de
DIGEMID Autorizaciones
Sanitarias

-Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo
47°

-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria del 22/07/01. Articulo 22°, 23° y 25°,

.-Resolucién Ministerial N° 1105-2002-SA/DM que aprueba la Directiva
sobre Procedimientos para la Distribucién de las Recetas Especiales,
del 05/07/02

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

http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=452

2. Formato de requerimiento de talonarios de recetario especial.

3. Copia del DNI'y carné del C.M.P. o del C.O.P., segln corresponda

Av.Parque de las
Leyendas N° 240-
San Miguel
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
136 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de 1. Solicitud de autorizacién con caracter de Declaracion Jurada, segun formato. 12.11% 478.4 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Drogueriay Traslado de almacenes de drogueria (de &mbito de http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Lima Metropolitana) DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . L - .
i - N 2. C de ubi del establ to. Treint;
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°. roquis de ubicacion def establecimiento (Treinta) Plazo para Plazo para
presentar presentar
3. Croquis de distribucién interna del establecimiento y del almacén, indicando el volumen 15 dias habiles. |15 dias hébiles.
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de . R £ L . R N . Av.Parque de las
. . . o - . |atil de aimacenamiento méximo en metros cubicos por cada area, exclusiva o compartida Y| Dias o
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 8°, 18° D, 21°y h X . " . . X - Leyendas N° 240-
las areas destinadas a productos o dispositivos que requieren condiciones especiales de Hébiles

71°

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

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

almacenamiento, cuando corresponda, en formato A-3.

4. Autorizacién emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear-IPEN, para el caso de
droguerias que importan o comercializan equipos biomédicos de tecnologia controlada que
emitan radiaciones ionizantes.

5. Copia del certificado de habilidad profesional del Director técnico y de los profesionales
Quimico Farmacéuticos asistentes.

6. Copia del contrato de servicio de almacenamiento y/o distribucién, cuando corresponda.
7. Pago por Derecho de Tramite.

Para el caso de una drogueria que cuente con area de laboratorio de control de calidad, el
interesado debe presentar, ademas, lo siguiente:

8. En el formato de solicitud, nombre y nimero de colegiatura del profesional Quimico
Farmacéutico que se hara cargo de la jefatura de control de calidad.

9. Croquis de distribucién interna del laboratorio de control de calidad indicando el nombre
de las areas, en formato A-3.

10. Copia de la licencia de zonificacion.

11. Tipo de andlisis a realizar.

12. Relacion de equipos para el control de calidad.

13. Relacion de instrumental y materiales.

14. Relacion de estandares de referencia disponibles.

15. Flujograma del proceso de control de calidad de manera integral desde el ingreso de la

muestra (objeto de ensayo) hasta la entrega del informe de ensayo o certificado de andlisis al
cliente.

16. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda.

17. Copia del certificado de habilidad profesional del Director técnico y del Jefe de Control
de Calidad.

San Miguel

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
137 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de 1. Solicitud de autorizacién con caracter de Declaracion Jurada, seguin formato. 12.32% 486.5 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Almacenes Especializados de los Organos Desconcentrados de la |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Autoridad Nacional de Salud(OD) y de las Autoridades Regionales DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
de Salud (ARS) Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . L - .
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°. 2. Croquis de ubicacion del establecimiento. (Treinta) Plazo para Plazo para
presentar presentar
Dias 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
3. Croquis de distribucion interna del almacén especializado, indicando el volumen (til de Habiles

-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 8°, 18° E, 21° y
82°

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

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

almacenamiento méximo de almacenamiento en metros clbicos por cada area y las areas
destinadas a productos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, cuando
corresponda, en formato A-3.

4. Copia del certificado de habilidad profesional del Director técnico y de los profesionales
Quimico Farmacéuticos asistentes.

5. Copia del contrato de servicio de almacenamiento y/o distribucién, cuando corresponda.

6. Pago por Derecho de Tramite.

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

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
138 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de 1. Solicitud de autorizacién con caracter de Declaracion Jurada, seguin formato. 19.57% 773.1 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Laboratorio y Traslado de planta o almacenes de laboratorio, de |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
productos farmacéuticos DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . L - .
o - . 2. C de ubi del establ to. treint
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°. roquis de ubicacion def establecimiento (treinta) Plazo para Plazo para
presentar presentar
Dias 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
3. Croquis de distribucion de las areas de laboratorio. En el &rea de almacenamiento indicar Hébiles Av.Parque de las

-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 18° F y 21°

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

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

el volumen util de aimacenamiento méximo en metros cubicos por cada area, como minimo,
en formatos A-3.

Para laboratorios de produccién de gases medicinales, el area de almacenamiento sera
indicada en metros cuadrados.

4. Diagrama de flujo de los procesos de produccién, por forma farmacéutica indicando los
controles de calidad por cada etapa del proceso.

5. Copia de la licencia de zonificacion.

6. Croquis de los sistemas de apoyo critico, excepto para los laboratorios de produccion de
gases medicinales.

7. Relacién de equipos criticos para la produccion y control de calidad.

Se exceptla del presente requisito cuando se trate de laboratorios que se dedican
exclusivamente al acondicionamiento, reacondicionamiento o fraccionamiento. En este caso
el interesado debe presentar la relaciéon de equipos para el acondicionado, reacondicionado o
fraccionamiento.

8. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda.

9. Copia del certificado de habilidad profesional del Director técnico y de los profesionales a|
cargo de las jefaturas de aseguramiento de la calidad y de las areas de produccién y control
de calidad.

10. Pago por Derecho de Tramite.

Leyendas N° 240-
San Miguel

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
139 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de 1. Solicitud de autorizacién con caracter de Declaracion Jurada, seguin formato. 22.80% 900.5 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Laboratorio y Traslado de planta o almacenes de laboratorio de  |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Dispositivos Médicos DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . L - .
o - . 2. C de ubi del establ to. treint
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°. roquis de ubicacion def establecimiento (treinta) Plazo para Plazo para
presentar presentar
3. Croquis de distribucién de las &reas de laboratorio. En el area de almacenamiento indicar| " Av.Parque de las 15 dias habiles. | 15 dfas hébiles.
~Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de )\ 1o vl de almacenamiento méximo en metros edbicos por cada rea, como minimo Dias Leyendas N° 240
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 18°G y 21° p ' ! Habiles 4

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

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

en formatos A-3.

4. Diagrama de flujo de los procesos de produccion, indicando los controles de calidad por|
cada etapa de proceso.

Se exceptla del presente requisito cuando se trate de laboratorios que se dedican
exclusivamente al acondicionamiento, reacondicionamiento o fraccionamiento. En este caso
el interesado debe presentar el diagrama de flujo de los procesos de acondicionamiento,
reacondicionamiento o fraccionamiento, por nombre y clasificacion.

5. Croquis de los sistemas de apoyo critico.
6. Relacion de equipos criticos para la produccion y control de calidad.

7. Copia de la licencia de zonificacion.

8. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda.

9. Autorizacién emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear - IPEN, para el caso de
laboratorios que fabrican equipos biomédicos de tecnologia controlada que emitan
radiaciones ionizantes.

10. Copia del certificado de habilidad profesional del Director Técnico y de los profesionales
a cargo de las jefaturas de aseguramiento de la calidad y de las areas de produccion vy
control de calidad.

11. Pago por Derecho de Tramite.

San Miguel

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS CALIFICACION
Q TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
140 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de 1. Solicitud de autorizacién con caracter de Declaracion Jurada, seguin formato. 22.58% 891.8 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Laboratorio y Traslado de planta o almacenes de laboratorio, de  |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Productos Sanitarios DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . L - .
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°. 2. Croquis de ubicacion del establecimiento. (Treinta) Plazo para Plazo para
presentar presentar
Decre Suremo 01420154 ueapruee Regamento e [0 S e ST e e e o P e e e B
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 18° H y 21° p ' ! Habiles 4

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

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

en formatos A-3.

4. Diagrama de flujo de los procesos de produccion por forma cosmética. Para los deméas
productos sanitarios, segun tipo de procesos.

5. Copia de la licencia de zonificacion.

6. Croquis de los sistemas de apoyo critico.

7. Relacién de equipos criticos para la produccién y control de calidad.

Se exceptla del presente requisito cuando se trate de laboratorios que se dedican
exclusivamente al acondicionamiento, reacondicionamiento o fraccionamiento. En este caso
el interesado debe presentar la relacién de equipos para el acondicionado, reacondicionado o
fraccionamiento.

8. Copia del contrato de servicio de tercero cuando corresponda.
9. Copia del certificado de habilidad profesional del Director técnico y de los profesionales a|
cargo de las jefaturas de aseguramiento de la calidad y de las areas de produccién y control

de calidad.

10. Pago por Derecho de Tramite.

San Miguel

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
141 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de 1. Solicitud de autorizacién con caracter de Declaracion Jurada, seguin formato. 23.35% 922.5 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Laboratorio que se dedique exclusivamente al andlisis de control |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
de calidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
productos sanitarios Sanitarias
_— . - Av.Parque de las
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . o - . o
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°. 2. Croquis de ubicacion del establecimiento. (Treinta) Leyendas.N 240-
San Miguel
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 3. Croquis de distribucion interna del laboratorio de control de calidad indicando el nombre Dias Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 18° H y 21° |de las areas, en formato A-3. Hébiles P P
presentar presentar

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

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

4. Copia de la licencia de zonificacion.

5. Tipo de anélisis a realizar.

6. Relacion de instrumental y materiales.

7. Relacion de equipos para el control de calidad.
8. Relacién de estandares de referencia disponibles.

9. Flujograma del proceso de control de calidad de manera integral desde el ingreso de la
muestra (objeto del ensayo) hasta la entrega del informe de ensayo o certificado de analisis
al cliente.

10. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda.

11. Copia del certificado de habilidad profesional del Director técnico de control de calidad.

12. Pago por Derecho de Tramite.

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

15 dias habiles.

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
142 |Autorizacién Sanitaria de cambios, modificaciones o 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, segun formato. 2.67% 105.6 X 15 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
ampliaciones de la informacién declarada por: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
a) Droguerias (&mbito Lima Metropolitana); 2. Copia del documento que sustente el cambio, cuando corresponda. (Quince)
b) Almacenes Especializados de los Organos Desconcentrados de la Dias Av.Parque de las
Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de |3. Pago por Derecho de Tramite. Habiles Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
Salud (ARS); San Miguel presentar presentar
. 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
c) Laboratorios.
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Nota: En el caso de cambio de horario de atencién del establecimiento, el interesado debera] Gratuito en
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 8%y 22° comunicarlo segin lo establece el Articulo 32° del Reglamento de Establecimientos los casos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 014-2014-SA. de cambio Plazo para Plazo para
resolver resolver
de Quimico 30 dias héabiles | 30 dias habiles
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Farmacéuti
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° co
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera Asistente
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.
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Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo | vo
acié
n
143 |Autorizacién Sanitaria para la ampliacién de: 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, segun formato. 12.24% 483.3 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
a) Almacén de drogueria (dmbito Lima Metropolitana); 2. Croquis de ubicacion del almacén, en caso que la ampliacién solicitada sea en direccién
diferente a la autorizada. (Treinta) Plazo para Plazo para
presentar presentar
b) Almacén Especializado de los Organos Desconcentrados de la 3. Croquis de distribucion interna del almacén, indicando el volumen (til de almacenamiento Dias Av.Parque de las 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Autoridad Nacional de Salud(OD) y de las Autoridades Regionales de |méximo en metros cubicos por cada &rea, exclusiva o compartida y las areas destinadas a Hébiles Leyendas N° 240-
Salud (ARS); productos o dispositivos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, cuando San Miguel
4. Autorizacién emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear-IPEN, para el caso de
¢) Almacén de Laboratorio. droguerias que importan o comercializan equipos biomédicos de tecnologia controlada que Plazo para Plazo para
emitan radiaciones ionizantes. resolver resolver
ba el | p 30 dias habiles | 30 dias habiles
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de .
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 8°y 22° 5. Pago por Derecho de Tramite.
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207°.
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

144 |Autorizacién Sanitaria de ampliacion o implementacion del 1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segin formato. 22.86% 902.9 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
laboratorio de control de calidad en droguerias (de &mbito Lima |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Metropolitana) DIGEMID Autorizaciones Sanitarias

Sanitarias
Av.Parque de las
- 0 - -
Decreto.Sl.Jpremo N 014, 2911 SA que aprueba e! Reglament(c) de 2. Croquis de distribucion interna del laboratorio de control de calidad, en formato A-3. (Treinta) | Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°y 22 .

San Miguel presentar presentar
~-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 3. Tino de andlisis a realizar Dias 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° P '

-Ley N° 2 Ls | Silencio Administrativi 1 07/07/07. Primer: L . . ) e
ey N° 29060, Ley def Silencio Administrativo, del 07/07/0 @ 14, Relacion de equipos para el control de calidad de los productos a analizar. Habiles Plazo para Plazo para
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. resolver resolver

5. Pago por Derecho de Tramite.

30 dias habiles

30 dias habiles

186



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
145 |Autorizacién Sanitaria para la ampliacion de planta o de un &rea |1. Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, segun formato. 22.48% 888.0 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
de produccién o area de control de calidad de laboratorio de http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
sanitarios Sanitarias
Av.Parque de las
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de . L . . o
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°y 22° 2. Croquis de ubicacion de establecimiento. (Treinta) Leygnda'\s/l_N 2|40 Plazo para Plazo para
an Migue presentar presentar
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 3 Pago por Derecho de Trémite Dias ﬁgb?:; ﬁgb?:;
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° - ragop : : :
) . . ) . Habiles
- ITey N, .2,9060' L§y (.jE| Silencio Admlnllstratllvo, del 07/07/07. Primera Ademas de los requisitos del 1 al 3, segtin corresponda, el interesado debe presentar:
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.
Planta o Area de produccién: Plazo para Plazo para
resolver resolver
4. Croquis de distribucion de las areas del laboratorio. En el area de almacenamiento indicar 30 dias 30 dias
habiles habiles

el volumen util de almacenamiento maximo en metros clbicos por cada area, como minimo,
en formato A-3.

5. Diagrama de flujo:

- De los procesos de produccién, por forma farmacéutica, indicando los controles de calidad
por cada etapa del proceso, para laboratorios de productos farmacéuticos.

- De los procesos de produccién, indicando los controles de calidad por cada etapa del
proceso, para laboratorios de dispositivos médicos.

- De los procesos de produccion, por forma cosmética, para laboratorios de productos
sanitarios. Para los demas productos sanitarios, segun tipo de procesos.

6. Copia de la licencia de zonificacién cuando la ampliacion se realice en otro local.

7. Croquis de los sistemas de apoyo critico, excepto para los laboratorios de produccion de
gases medicinales.

8. Relacién de equipos criticos para la produccién y control de calidad.

9. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda.

10. Autorizacién emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear-IPEN, para el caso de
laboratorios que fabrican equipos biomédicos de tecnologia controlada que emitan
radiaciones ionizantes.

Area de control de calidad:

11. Croquis de distribucién interna del &rea de control de calidad, indicando el nombre de
las areas, en formato A-3.

12. Copia de la licencia de zonificacion
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

Derecho DE

REQUISITOS TG CALIFICACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

13. Tipo de anélisis a realizar.

14. Relacion de instrumental y materiales.

15. Relacion de equipos para el control de calidad.

16. Relacion de estandares de referencia disponibles.

17. Flujograma del proceso de control de calidad de manera integral desde el ingreso de la

muestra (objeto del ensayo) hasta la entrega del informe de ensayo o certificado de analisis
al cliente.

18. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
146 |Autorizacién Sanitaria de cierre temporal o ampliacion de cierre  |1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, especificando el &rea o areas materia de 2.84% 112.3 X 15 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
temporal de drogueria (de &mbito Lima Metropolitana), almacén cierre, segtin formato. http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
especializado (de los Organos Desconcentrados de la Autoridad DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Nacional de Salud y de las Autoridades Regionales de Salud) y Sanitarias
laboratorios
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 2. Rel}am‘on de los Qrgductos 0 dlsposqus existentes, indicando nombre,‘ cgntldad, forma ) Av.Parque cje las
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 8° y 23° farmacéutica o cosmética, lote o serie, seguin corresponda, y fecha de vencimiento, para los (Quince) | Leyendas N° 240- Pl Pl
: ’ casos en que el cierre temporal es mayor a los tres (03) meses. San Miguel azo para azo para
presentar presentar
Dias 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
o i .y ; Habiles
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del L
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° 3. Pago por Derecho de Tramite.
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera Plazo para Plazo para
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. resolver resolver
30 dias habiles | 30 dias habiles
147 |Autorizacion Sanitaria de cierre definitivo de drogueria (de &mbito |1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segun formato. 2.84% 112.3 X 15 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Lima Metropolitana), almacén especializado (de los Organos http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y de las DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Autoridades Regionales de Salud) y laboratorio Sanitarias
P ' ' . - ) ) Av.Parque de las
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 2. Declaracion jurada de no existencia de productos, dispositivos, insumos, materiales Y| . o
S - ) o o N : | (Quince) | Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 8°y 23 equipos, segun corresponda. .
San Miguel presentar presentar
15 dias habiles. | 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Dias
Estupefacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias sujetas a 3. Pago por Derecho de Tramite Habiles

Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo 56°

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

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

Nota: En el caso que el establecimiento tenga en existencia sustancias estupefacientes,
psicotrépicas o precursores o de los productos que las contiene, previamente debera tramitar
el procedimiento de: Recepcion, evaluacién y custodia de sustancias o medicamentos
sujetos a fiscalizacién sanitaria. Articulo 56 del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que
aprueba el Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria

Plazo para
resolver

30 dias habiles

Plazo para
resolver

30 dias habiles

189



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo | vo
acié
n

148 |Autorizacién Sanitaria de reinicio de actividades de droguerias 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, segin formato. 13.40% 529.3 X 15 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(de &mbito Lima Metropolitana), almacenes especializados (de los |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y de DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
las Autoridades Regionales de Salud) y laboratorios Sanitarias
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de L Si el cierre .

Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 8°y 24° 2. Pago por Derecho de Tramite. temporal (Quince) Plazo para Plazo para
ha sido presentar presentar
de tres 15 dias habiles. | 15 dias habiles.

.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del meses o Dias If\e v'::éggeN?ezfg_

11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° mas: Habiles 4 h

San Miguel
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera Plazo para Plazo para
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. resolver resolver
30 dias habiles | 30 dias habiles
2.99% 118.2
Si el cierre
temporal
ha sido
menor a
tres
meses:

149 |Autorizacion Sanitaria para las droguerias (de ambito Lima 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, segin formato. 11.57% 457.1 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Metropolitana) que encarguen el servicio de almacenamiento y/o |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
distribucién, a droguerias, almacenes especializados o DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
laboratorios. Sanitarias

2. i | contr: ntre | relacion | servici rindar T I Av.Par I
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Cop.a del contrato entre ’as. partes relacio adq a se go_a b., dar, de acuerdo a'o . arque (:e as
. . - o establecido en las Buenas Practicas de Almacenamiento o Distribucion y Transporte, segin (Treinta) | Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 71 B
corresponda. San Miguel presentar presentar
- . 15 dias habiles. | 15 dias hébiles.
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 3. Croquis de ubicacién del almacén Dias 5 dias habiles 5 dias habiles
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° ’ d ’ Hébiles
" . - . . 4., roqui istribucion intern | almacén consideran | ar xclusiv
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera c ogus .de distribucié . te. a del a a.ce co s»de»a do las areas e CUS as o
. L o . " compartidas incluyendo las climatizadas y refrigeradas, indicando el volumen méximo de Plazo para Plazo para
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. . .
almacenamiento en metros cubicos, en formato A-3. resolver resolver
30 dias habiles | 30 dias habiles
5. Pago por Derecho de Tramite.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS CALIFICACION
Q TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
150 |Autorizacién Sanitaria para las droguerias (de &mbito Lima 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, segin formato. 3.95% 156.0 X 15 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Metropolitana) que encarguen servicios de fabricacién, envasado, |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
fraccionamiento o acondicionamiento de productos o DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
dispositivos a laboratorios nacionales o extranjeros; o Sanitarias
reacondicionamiento a laboratorios nacionales
. . - . Av.Parque de las
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 2. Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar, de acuerdo a lo (uince) | Leyendas Ne 240
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto [establecido en el Manual de Buenas Précticas de Manufactura. San Miguel Plazo para Plazo para
Supremo N° 002-2012-SA (22/01/12). Articulo 71°y 110°. presentar presentar
Dias 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
Habiles

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

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

3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio nacional o
extranjero que brinda el servicio de fabricacion otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Para el caso de
reacondicionamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos
sanitarios, debera presentarse certificado de Buenas Practicas de Manufactura otorgado por|
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Se exceptua de este requisito a los laboratorios de productos sanitarios.

4. Relacién de productos farmacéuticos consignando el nombre del producto, la|
Denominacién Comun Internacional (DCI), concentracion, y forma farmacéutica a fabricar o
reacondicionar.

5. Relacién de dispositivos médicos o productos sanitarios indicando el nombre del
producto o dispositivo y clasificacion.

6. Pago por Derecho de Tramite

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
151 |Autorizacién Sanitaria para los almacenes especializados (de los |1. Solicitud con caracter de Declaracion, segin formato. 11.68% 461.5 X 30 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y de |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
las Autoridades Regionales de Salud) que encargan el servicio de DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
almacenamiento y/o distribucién de productos farmacéuticos, Sanitarias
dispositivos médicos o productos sanitarios a otros almacenes
especializados, droguerias o laboratorios
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 2. Cop?a del contrato entre las parte§ rglacionado al servigio a brindar de aculert.jo alo ' Av.Parque t:e las
. P - o establecido en el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento y/o Buenas Practicas de (Treinta) | Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 82 NN L . .
Distribucién y Transporte, segln corresponda. San Miguel presentar 15 dias | presentar 15
habiles. dias habiles.
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 3. Croquis de ubicacién del almacén Dias
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° ’ q ! Hébiles
4. Croquis de distribucion interna del aimacén (areas independientes), indicando el volumen
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera  |til de almacenamiento maximo en metros clbicos por cada area y las areas destinadas a|
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. productos o dispositivos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, cuando
Plazo para Plazo para
corresponda, en formato A-3.
resolver resolver

5. Pago por Derecho de Tramite.

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
152 L o . 1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segun formato. 3.37% 133.2 X 15 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Autorizacion Sanitaria para los laboratorios que encarguen a http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
otros laboratorios la fabricacién, envasado, acondicionado o DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
reacondicionado, de productos farmacéuticos, dispositivos Sanitarias
médicos o productos sanitarios, sea en su totalidad o en algunas
etapas del proceso de manufactura.
- o - -
Decreto.Slupremo N 014, 2911 SA que aprueba eI'F'QegIamento de 2. Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar, de acuerdo a lo . Av.Parque [:e las Plazo para, Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto establecido en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura (Quince) | Leyendas N° 240- presentar 15 dias | presentar 15
Supremo N° 002-2012-SA (22/01/12). Articulo 7°, 109° y 110° ’ San Miguel habiles. dias habiles.
Dias
3. Copia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio nacional o Habiles
extranjero que brinda el servicio de fabricacion otorgado por la Autoridad Nacional de
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Product.o.s Farmaceuticos, D|§pqsmvos Meédicos y Productos Sanltarlos (A’.\‘M)' S.e acepta_n
. o N o los certificados de Buenas Préacticas de Manufactura de los paises de alta vigilancia sanitaria
11/04/01. Articulo 35° , 44°y 207 . Ny L L .
y de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Asimismo, de acuerdo al tipo de
producto o dispositivo se aceptan documentos equivalentes a los certificados. Se exceptua
de este requisito a los laboratorios de productos sanitarios. Plazo para Plazo para
resolver resolver

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

4. Relacién de productos farmacéuticos consignando la Denominacién comdn Internacional
(DCI), concentracion, y forma farmacéutica a fabricar o reacondicionar.

5. Relacion de dispositivos médicos consignando el nombre, forma de presentacion,
modelo, cédigo, seguin corresponda, de dispositivos médicos a fabricar.

6. Pago por Derecho de Tramite.

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
153 |Registro de Renuncia de Direccion Técnica, Jefatura de 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director Ejecutivo de Gratuito | Gratuito X 10 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Produccién, Jefatura de Control de Calidad, Jefatura de Autorizaciones Sanitarias, suscrita por el profesional renunciante, segtin formato. Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Aseguramiento de la Calidad o Quimico Farmaceutico Asistente  [http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Sanitarias
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 2 . Coplg de la renuncia de la dl.reccmn tecnica, erfatura de producmon, jefat’ure.l de C"T‘""' de Av.Parque de las
. P . calidad, jefatura de aseguramiento de la calidad o Quimico Farmacéutico Asistente, . o
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto resentada al propietario o representante legal del establecimiento. o declaracién iurada de (Diez) Leyendas N° 240-
Supremo N° 033-2014-SA del 06/11/14. Articulo 16° P propietario o represer 9 ' ! San Miguel Plazo para Plazo para
no laborar en el establecimiento, indicando la fecha. presentar presentar
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Dias 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
11/04/01. Articulo 35° y 207° Hébiles

Nota: En el caso de renuncia de direccion técnica, el interesado, ademas, debera presentar:

3. Balance de drogas a la fecha de renuncia, en caso se manejen sustancias comprendidas
en el Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacion Sanitaria.

4. Copia del o los folios del libro de control donde se consignan las existencias de
estupefacientes, psicotrépicos o precursores u otras sustancias sujetas a fiscalizacion
sanitaria.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
154 |Autorizacién Sanitaria de Direccién Técnica, Jefatura de 1. Solicitud con caréacter de Declaracién Jurada dirigida al Director Ejecutivo de 2.21% 87.4] X 10 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Produccién, Jefatura de Control de Calidad, Jefatura de Autorizaciones Sanitarias, suscrita por el Propietario o Representante Legal del Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
Aseguramiento de la Calidad o Quimico Farmacéutico Asistente |establecimiento farmacéutico y por el profesional que asumira la direccion técnica, jefatura o DIGEMID Autorizaciones Sanitarias
Quimico Farmacéutico asistente , segtin formato. Sanitarias
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 2. Declaracion jurada del representante legal o propietario del establecimiento indicando la (Diez)

. P . . PR [ " Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto |fecha desde que no cuenta con Director técnico, jefatura de produccion, jefatura de control Dias resentar 15 resentar 15
Supremo N° 033-2014-SA del 06/11/14. Articulo 16° de calidad, jefatura de aseguramiento de la calidad o Quimico Farmacéutico asistente, Habiles p . o P . s

. dias habiles. dias habiles.
indicando la fecha, de ser el caso.
o . . . . - - . . . . o Av.Parque de las
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 3. Copia del certificado de habilidad profesional de aquél que asumira la direccién técnica, o
. o Ano o N P P . Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207 jefatura o del Quimico Farmacéutico asistente. "
San Miguel resolver resolver

4. Pago por Derecho de Tramite.

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS

= o — PLAZO

i} . Evaluacion

a ulari . PARA AUTORIDAD

g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE

w e Auto . PROCEDIMIENTO

a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~

> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié

n

155 |Autorizacién Sanitaria de subasta de productos farmacéuticos, 1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Autorizaciones Sanitarias, segun formato. 9.14% 361.1 X 25 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
dispositivos médicos y productos sanitarios provenientes de http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de | de Autorizaciones | de la DIGEMID
acciones judiciales o cobranzas coactivas DIGEMID Autorizaciones Sanitarias

Sanitarias
Plazo para Plazo para
- 0 - -
Decreto.SL.Jpremo N 014, 2(.)11 SA que aprueba e! Reglar?ento de 2. Copia de inventario de los productos a subastar. (Veinte y presentar 15 | presentar 15
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 27 " s . s
dias habiles. dias habiles.
cinco) AVP del
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 3. Pago por Derecho de Tramite Dias Le\;e:éggewezjg
i ° 44° ° : : Calendario B
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207 San Miguel Plazo para Plazo para
resolver resolver
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera 30 dias habiles 30 dias habiles
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

156 [Certificacion o Renovacién de Buenas Préacticas de Manufactura|l. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracién Jurada, segin formato 44.87% 1,772.4] X 90 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(BPM) en Laboratorios de Fabricacion, nacionales y extranjeros,|http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=467 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
de Medicamentos, Productos Dietéticos y Edulcorantes y DIGEMID Control y Vigilancia
Productos Biolégicos. Vigilancia

2. Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segun tipo de laboratorio y areas . ‘ AVP del
- ) - - or area noventa v.Parque de las
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos a certificar. P de ( Dias ) Le endgs N° 240-
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. N P Y .
fabricacion Habiles San Miguel
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 3. Papeleta de deposito en cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacion Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 111°, 115°y  |por concepto de pasajes y viaticos, cuando se trate de certificaciones a realizarse en el presentar 15 | presentar 15
116° extranjero. dias habiles. dias habiles.
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del L
’ 4. P r Derech Tramite.
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° ago por Derecho de Tramite
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. Plazo para Plazo para
Notas: resolver resolver
1. Para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de laboratorios 30 dias habiles | 30 dias habiles
ubicados en el extranjero, el costo de pasajes y viaticos del personal que participa en la
certificacién serd asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidaciéon que
proporcione la DIGEMID.
2. Si los documentos provenientes del exterior se encuentran en idioma diferente al
espafiol, adicionalmente se debe adjuntar la traduccién en espafiol.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
157 |Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura |1. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracién Jurada, segin formato 43.92% 1,735.0 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(BPM) en Laboratorios de Fabricacion, nacionales y extranjeros, |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=467 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
de Dispositivos Médicos. DIGEMID Control y Vigilancia
Vigilancia
2. Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segun tipo de laboratorio y areas por area
_— . - - Av.Parque de las
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos a certificar. de (noventa) | Leyendas N° 240
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. fabricacion 4 .
San Miguel
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 3. Papeleta de deposito en cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacién Dias Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 111°, 115°y por concepto de pasajes y viaticos, cuando se trate de certificaciones a realizarse en el Habiles presentar 15 dias | presentar 15
116° extranjero. hébiles. dias habiles.
1'{;2;;\(‘) 121‘:33;I';eélsgeﬁ:oc:g'::'emo Administrativo General del 4. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
’ ’ y resolver resolver

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

Notas:

1. Para la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de laboratorios ubicados
en el extranjero, el costo de pasajes y viaticos del personal que participa en la certificacion
seréa asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidacién que proporcione la|
DIGEMID.

2. Silos documentos provenientes del exterior se encuentran en idioma diferente al espafiol,
adicionalmente se debe adjuntar la traduccién en espafiol.

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
158 [Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura |1. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracién Jurada, segin formato 43.11% 1,702.9 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(BPM) en Laboratorios de Fabricacion, nacionales y extranjeros, |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
de Medicamentos Herbarios DIGEMID Control y Vigilancia
Vigilancia
2. Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segun tipo de laboratorio y areas por area de (noventa)
_— . - - s . Av.Parque de las
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos a certificar. fabricacion Dias Levendas N° 240
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. Habiles Y .
San Miguel
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 3. Papeleta de deposito en cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacién Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 111°, 115°y por concepto de pasajes y viaticos, cuando se trate de certificaciones a realizarse en el presentar 15 |presentar 15
116° extranjero. dias habiles. dias habiles.
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del L
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° 4. Pago por Derecho de Tramite.
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. Plazo para Plazo para
Notas: resolver resolver

1. Para la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de laboratorios ubicados
en el extranjero, el costo de pasajes y viaticos del personal que participa en la certificacion
seréa asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidacién que proporcione la;
DIGEMID.

2. Silos documentos provenientes del exterior se encuentran en idioma diferente al espafiol,
adicionalmente se debe adjuntar la traduccién en espafiol.

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
159 [Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura |1. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracién Jurada, segin formato 43.09% 1,702.1 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(BPM) en Laboratorios de Fabricacion, nacionales y extranjeros, |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
de Productos Galénicos DIGEMID Control y Vigilancia
Vigilancia
2. Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segln tipo de laboratorio y areas por area de (noventa)
_— . - - s . Av.Parque de las
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos a certificar. fabricacion Dias Levendas N° 240
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. Habiles Y .
San Miguel
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 3. Papeleta de deposito en cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacién Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 111°, 115° y por concepto de pasajes y viaticos, cuando se trate de certificaciones a realizarse en el presentar 15 | presentar 15
116° extranjero. dias habiles. dias habiles.
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del -
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° 4. Pago por Derecho de Tramite.
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera Notas: Plazo para Plazo para
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. I resolver resolver

1. Para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de laboratorios
ubicados en el extranjero, el costo de pasajes y viaticos del personal que participa en la
certificacion sera asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidacién que
proporcione la DIGEMID.

2. Si los documentos provenientes del exterior se encuentran en idioma diferente al
espafiol, adicionalmente se debe adjuntar la traduccién en espafiol.

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
160 [Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura |1. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracién Jurada, segin formato 43.10% 1,702.5 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(BPM) en Laboratorios de Fabricacion, nacionales y extranjeros, |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
de Productos Cosméticos DIGEMID Control y Vigilancia
2. Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segun tipo de laboratorio y areas por area de (noventa)
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos a certificar. fabricacién Dias
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. Habiles
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 3. Papeleta de deposito en cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacién Av.Parque de las Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 111°, 115° y por concepto de pasajes y viaticos, cuando se trate de certificaciones a realizarse en el Leyendas N° 240- presentar 15 | presentar 15
116° extranjero. San Miguel dias habiles. dias habiles.
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del -
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° 4. Pago por Derecho de Tramite.
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera Notas:
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. : Plazo para Plazo para
resolver resolver

1. Para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de laboratorios ubicados
en el extranjero, el costo de pasajes y viaticos del personal que participa en la certificacion
seréa asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidacién que proporcione la;
DIGEMID.

2. Si los documentos provenientes del exterior se encuentran en idioma diferente al espafiol,
adicionalmente se debe adjuntar la traduccion en espafiol.

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
161 [Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura |1. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracién Jurada, segin formato 43.10% 1,702.5 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(BPM) en Laboratorios de Fabricacion, nacionales y extranjeros, |http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
de Productos Sanitarios. DIGEMID Control y Vigilancia
Vigilancia
2. Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segln tipo de laboratorio y areas por area de (noventa)
_— . - - s p Av.Parque de las
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos a certificar. fabricacion Dias Levendas N° 240
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. Habiles 4 .
San Miguel
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 3. Papeleta de deposito en cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacién Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 111°, 115°y por concepto de pasajes y viaticos, cuando se trate de certificaciones a realizarse en el presentar 15 | presentar 15
116° extranjero. dias habiles. dias habiles.
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del -
11/04/01. Articulo 35° 44° y 207° 4. Pago por Derecho de Tramite.
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera Notas:
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. — Plazo para Plazo para
resolver resolver

1. Para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de laboratorios
ubicados en el extranjero, el costo de pasajes y viaticos del personal que participa en la
certificacién serd asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidaciéon que
proporcione la DIGEMID.

2. Si los documentos provenientes del exterior se encuentran en idioma diferente al
espafiol, adicionalmente se debe adjuntar la traduccién en espafiol.

30 dias habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
162 [Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura |1. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracién Jurada, segin formato 43.10% 1,702.5 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(BPM) en Laboratorios nacionales y extranjeros, dedicados al http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
Acondicionamiento de Productos DIGEMID Control y Vigilancia
Vigilancia
2. Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segln tipo de laboratorio y areas por area de (noventa)
_— . - - s . Av.Parque de las
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos a certificar. fabricacion Dias Levendas N° 240
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. Habiles Y .
San Miguel
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 36? acgif;at[;ediepoassna[‘)eesn C%?;Eiocsorrcligfdgeisg Itr::tfrgedse?t?izgc?gn?::nrce(;ltijzz::eNZ(r:\loer} Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 111°y 116° P R P pasajes y ! p P
extranjero. presentar presentar
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del L " s " P
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° 4. Pago por Derecho de Tramite. 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera Notas:
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. R Plazo para Plazo para
resolver resolver
1. Para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de laboratorios 30 dias habiles | 30 dias habiles
ubicados en el extranjero, el costo de pasajes y viaticos del personal que participa en la
certificacién serd asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidaciéon que
proporcione la DIGEMID.
2. Si los documentos provenientes del exterior se encuentran en idioma diferente al
espafiol, adicionalmente se debe adjuntar la traduccién en espafiol
163 [Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Laboratorio 1. Solicitud dirigida, con caréacter de Declaracién Jurada, segun formato 43.09% 1,702.1 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(BPL), en laboratorios nacionales y extranjeros http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
DIGEMID Control y Vigilancia
Vigilancia
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segun tipo de andlisis a realizar. por area de (noventa)
Meédicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. fabricacion Dias Av.Parque de las
Habiles | Leyendas N° 240-
San Miguel Plazo para Plazo para
presentar presentar
. Papell i n n rrient | Ministeri { n el Ban | 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de ilaci%ae ifcdoigspt?éz dzs;’ 2: ta\l/;\Oticgs tf:ijaendo s:tfra?edsescztjtﬁi;c’iaonei ac\cis;izzrse en
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 111°y 116° P 4 pasajesy ’
el extranjero.
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 4. Pago por Derecho de Trémite
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° - ragop : Plazo para Plazo para
resolver resolver
Nota: Para la Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de laboratorios 30 dias habiles | 30 dias habiles
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |ubicados en el extranjero, el costo de pasajes y viaticos del personal que participa en laj
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. certificacion ser4 asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidaciéon que
proporcione la DIGEMID.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
a ulari Evaluaflon PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo | vo
acié
n
164 |Certificacién o Renovacion de Buenas Practicas de Laboratorio 1. Solicitud dirigida, con caréacter de Declaracion Jurada, segun formato 43.04% 1,700.2 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
(BPL), en droguerias que cuenten con laboratorio de control de http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
calidad DIGEMID Control y Vigilancia
Vigilancia
por area de (noventa)
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos fabricacion Dias
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. Habiles Plazo para Plazo para
2. Documentos técnicos sefialados en la norma especificasegin tipo de andlisis a realizar. presentar presentar
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 3. Papeleta de deposito den cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Av.Parque de las 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 111°, 115° y Nacién por concepto de pasajes y Viaticos, cuando se trate de certificaciones a realizarse en Leyendas N° 240-
116° el extranjero. San Miguel
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 4. Pago por Derecho de Trémite
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° - ragop : Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias habiles | 30 dias habiles
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.
165 |Certificacion o Renovacion de Buenas Précticas de 1. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracion Jurada, segun formato 20.44% 807.5 X 45 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Almacenamiento en: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
DIGEMID Control y Vigilancia
Vigilancia
a) Droguerias (dmbito de Lima Metropolitana); 2. Documentos Técnicos sefialados en la norma especifica, segun tipo de actividad. (cuarenta y
cinco)
b) Almacenes especializados de los Organos Desconcentrados de la '?iés Av.Parque de las
Autoridad Nacional de Salud(OD) y de las Autoridades Regionales de |3. Pago por Derecho de Tramite. Habiles | | eyendas N° 240- Plazo para Plazo para
Salud (ARS). San Miguel presentar presentar

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°.

-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 8°, 111°, 119°
y118°

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

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

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

15 dias habiles.

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

Derecho DE A INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

= o — PLAZO

a ulari Evaluaflon PARA AUTORIDAD

g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE

w e Auto . PROCEDIMIENTO

a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~

> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic " ) s RECONSIDERACION APELACION

go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié

n

166 |Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Distribucién y |1. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracién Jurada, segin formato 19.59% 774.0 X 45 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Transporte, en droguerias (de &mbito Lima Metropolitana) y http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
almacenes especializados de los Organos Desconcentrados de la DIGEMID Control y Vigilancia
Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Vigilancia
Regionales de Salud (ARS).

"Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Documentos Técnicos sefialados en la norma especifica, segin tipo de actividad (cuarenta y &V-::QZZGN?GZTS_

Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. : P » Segun tip : cinco) 4 h Plazo para Plazo para
San Miguel presentar presentar

-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Dias 15 dias habiles. 15 dias habiles.

Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 8°, 111°, 121° [3. Pago por Derecho de Tramite. Habiles

y 1220

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del

11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° Plazo para Plazo para

resolver resolver

- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera 30 dias habiles | 30 dias habiles

Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

167 |Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de 1. Solicitud dirigida, con caracter de Declaracion Jurada, segun formato 23.63% 933.3 X 45 Tramite Director Director Ejecutivo | Director General
Farmacovigilancia en droguerias (dmbito Lima Metropolitana) y http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la| Ejecutivo de de Control y de la DIGEMID
laboratorios nacionales. DIGEMID Control y Vigilancia

Vigilancia

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Documentos Técnicos sefialados en la norma especifica, segun tipo de actividad Iﬁe\;::c:ggeN(:ezfg-
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. ' ' (cuarenta y San Miguel Plazo para

cinco) an Migue presentar
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de HZ;ZS 15 dias habiles.
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 8°, 70°, 3. Pago por Derecho de Tramite.
124°y 125°
.-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° Plazo para

resolver

- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera 30 dias habiles
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= rormT — PLAZO
i} . Evaluacion
E ulari Mt PARA INICIO DEL AUTORIDAD
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
a . - Codi It PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION oct (en% UIT) | (enS/.) |matic (e,“ ,dlas £ RECONSIDERACION APELACION
go/ o |Positi|Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
ORGANOS / UNIDADES ORGANICAS Y ORGANOS DESCONCENTRADOS DEL MINISTERIO DE SALUD
168 Acceso a la Informacién Publica que produzca o Para solicitar la informacién: X 7 Tramite De acuerdo a
posea el Ministerio de Salud 1. Solicitud que contenga la siguiente informacion: (siete) Documentario la informacion
. D.S. N° 043-2003-PCM, aprueba el Texto Unico a) Nombres, apellidos completos, Documento Nacional de Identidad (DNI) y Dias o Via Web que posean
Ordenado de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia domicilio del solicitante. Cuando el solicitante sea menor de edad no sera
y Acceso de la Informacién Publica, 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 precisa del pedido de informacién. N° 801 1) Secretaria Despacho
Informacién Publica, del 03/08/2002. c) Numero telefénico y correo electrénico, de ser el caso. JesUs Maria General, Ministerial
. D.S. N° 072-2003-PCM, aprueba el Reglamento de la d) Firma del solicitante o huella digital, de no saber firmar o estar impedido de cuando la
Ley N° 27806, del 07/08/03 hacerlo, de ser el caso. informacién
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo e) En caso de conocer la dependencia que posee la informacién, consignarla. solicitada
General, del 11/04/01 Para que la informacién sea puesta a disposicion: se encuentra
. Ley N° 29060 - del Silencio Administrativo, del 07/072007 2. Exhibir recibo de Pago por la reproduccion de la informacion (de ser el caso). enlaAlta
Dicho Pago se realizara previa liquidacion realizada por la autoridad que resuelve Direccion
el Tramite a fin de proceder a la entrega de la informacion yenel
- Medio electrénico: correo electrénico Gratuito | Gratuito Archivo Central
- Copia Simple 0.005% 0.2
por copia 2) Secretario de Despacho
Coordinacion, Ministerial
Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segun corresponda: cuandola
http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp informacién
se encuentre
en el Consejo
Nacional
de Salud.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

3) Directores
Generales de
las Oficinas
Generales de

del MINSA

4) Directores
Generales de
las Direcciones
del MINSAy
Direcciones de

Salud

Secretaria/o

General

Viceministerio

de Salud

Publica

Viceministerio

de Prestaciones

y

Aseguramiento

Universal

Plazo para

resolver

10 dias

héabiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
2 roTTT — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
MINISTERIO DE SALUD, ORGANOS DESCONCENTRADOS, SEGUN CORRESPONDA
169 |Recurso de Apelacién en Procesos de Seleccidn A) Requisitos de Admisibilidad Gratuito | Gratuito X 12 Tramite para el caso de No aplica No aplica
de Adjudicacion Directa Selectiva y Adjudicaciéon de 1. Solicitud de Recurso de Apelacién dirigido a la Oficina General de (doce) Documentario MINSA
menor cuantia (1) Administracién del MINSA o al Director General de la DISA segln corresponda. Secretaria/o
- Decreto Legislativo N° 1017, Ley de Contrataciones 2. Identificacién del impugnante, debiendo consignar su nombre y nimero de dias General

del Estado, del 04/06/2008, Articulo 53°, modificado por

Ley N° 29873, Ley que Madifica el Decreto Legislativo
N° 1017 que Aprueba la Ley de Contrataciones del
Estado, del 01/06/2012, Articulo Unico.

. Decreto Supremo N° 184-2008-EF, Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado, del 01/01/2009,
Articulo 94°, 104°, 105°, 106°, 107°, 108°, 109°, 110°,
111°, 112°, 113°, 114°

. Decreto Supremo N° 138-2012-EF, del 07/08/2012,

Modifican el Decreto Supremo N° 184-2008-EF, que

aprueba el Reglamento de la Ley de Contrataciones

del Estado y Decreto Supremo N° 080-2014-EF, del 22/04/2014.

. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01.

documento oficial de identidad, o su denominacién o razén social. En caso de
actuaciéon mediante representante, se acompafiara la documentacién que acredite
tal representacion. Tratdndose de consorcios, el representante comuin debe
interponer el recurso de apelacién a nombre de todos los consorciados,
acreditando sus facultades de representacién mediante la presentacion de copia

simple de la promesa de consorcio.

3. Sefalar como domicilio procesal una direccién electrénica propia

4. El petitorio, que comprende la determinacién clara y concreta de lo que solicita.

5. Los fundamentos de hecho y Derecho que sustenten su petitorio

6. Las pruebas instrumentales pertinentes

7. La garantia que respalda la interposicion del recurso de apelacién, que debera
otorgarse a favor del MINSA por una suma equivalente del tres por ciento (3%)
del valor referencial del proceso de seleccién impugnado. En los procesos de
seleccion segun relacion de items, etapas, tramos, lotes y paquetes el monto de
la garantia sera equivalente a tres por ciento (3%) del valor referencial del
respectivo item, etapa, tramo,lote o paquete. En ningun caso, la garantia sera
menor al cincuenta por ciento (50%) de la Unidad Impositiva Tributaria (UIT)

vigente.

Av. Salaverry
N° 801, JesUs

Maria

Para el caso de

DISAS

Directores

Generales de

las DISAS.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
TOTTT — PLAZO
R Evaluacion
ulari N PARA AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
o Auto . PROCEDIMIENTO
o ~ Codi L. (en dias PARA RESOLVER ~
NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ o |Positi|Negati hébiles)
Ubic vo vo

acioé

8. Firma del impugnante o de su representante. En el caso de consorcios
bastara la firma del representante comin sefialado como tal en la promesa
formal de consorcio.

9. Copia simples del escrito y sus recaudos para la otra parte si la hubiera.

B) Plazo para lainterposicion del recurso

1. La apelacion contra el otorgamiento de la Buena Pro o contra los actos
dictados con anterioridad a ella debe de interponerse dentro de los cinco (05)
dias habiles siguientes de haberse otorgado la Buena Pro.

2. Laapelacion contra los actos distintos a los indicados en el parrafo anterior
debe interponerse dentro de los cinco (05) dias habiles siguientes de haberse

tomado conocimiento del acto que desea impugnar.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

Notas:

1. El recurso de apelacién solo podra interponerse luego de otorgada la Buena Pro; En los procesos de seleccién de Adjudicacion Directa Selectiva y Adjudicacion de menor Cuantia, el recurso de apelacion se presenta ante la Entidad que convocé el proceso de

seleccion que se inpugna, y sera conocido y resuelto por el Titular de la Entidad. Articulo 104° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, DS 184-2008-EF. de la Ley de Contrataciones del Estado, D.S 184-2008-EF.

2. Por una suma equivalente al tres por ciento (3%) del valor referencial del proceso de seleccién impugnado. En los procesos de seleccién segun relacion de items, etapas, tramos, lotes y paquetes el monto de la garantia sera equivalente al tres por ciento
referencial del respectivo item, etapa, tramo, lote o paquete. En ningln caso, la garantia sera menor al cincuenta por ciento (50%) de la Unidad Impositiva Tributaria (UIT) vigente. La garantia debera ser incondicional, solidaria, irrevocable y de realizacion
automatica en €l pais al solo requerimiento de la Entidad, bajo responsabilidad de las empresas que las emiten, las mismas que deberan estar dentro del &mbito de supervisién de la Superintendencia de Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondo de
Pensiones o estar consideradas en la Gltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Per(. La garantia podré consistir en un depdsito en una cuenta bancaria de la entidad, o del OSCE,
segun corresponda.

[

. El impugnante debera asumir que su recurso de apelacion ha sido desestimado, operando la denegatoria ficta, cuando la Entidad no resuelva y notifique su resolucién dentro del plazo de doce (12) dias habiles siguientes a la presentacion o subsanacion del
recurso de apelacion a efectos de la interposicién de la demanda contencioso administrativa. Cuando se trate de Subasta Inversa, el Titular de la Entidad o el funcionario que corresponda, debera resolver dentro del término no mayor de 10 dias habiles de
admitido el recurso, salvo que hubiese requerido informacién adicional, en cuyo caso debera pronunciarse dentro del término de 15 dias habiles.

. En los casos de Licitacién Publica de obras que no sean mayores a 10 000 000.00 nuevos soles (Diez millones de nuevos soles) - Decreto de Urgencia N° 041-2009, hasta que dure su vigencia.

En los casos de Licitacién Publica o Concurso Publico de bienes y servicios que no sean mayores a 550 000.00 nuevos soles (Quinientos cincuenta mil nuevos soles), asi como de adjudicacion directa de bienes, servicios y obras que por su valor referencial

corresponda a dicho proceso de seleccién conforme a la Ley de Presupuesto del Sector Publico. ( Decreto de Urgencia N° 078-2009, hasta que dure su vigencia).

6. En los casos de Procesos de Adjudicacion Directa (Decreto de Urgencia N° 078-2009)

7. En los casos de Procesos de Menor Cuantia (Decreto de Urgencia N° 078-2009)

(1) Ver Directorio Institucional del Minsa segln corresponda:

[

208


http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
DIRECCIONES DE SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD
170 Autorizacién Sanitaria para Traslado de Cadaver. 1. Solicitud dirigida al Director General de la DISA, con caracter de Declaracién 2.28% 90.2 X 1 Tramite Director/a Director/a Director/a
- Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios Jurada, del familiar ascendiente, descendiente, cényuge o por orden judicial. En caso (un) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Funerarios, del 28/03/94, Articulo 26°. que no hubieran familiares o estuvieran imposibilitados para solicitarlo, podran hacerlo dia de DISA Salud de las Salud de las de DISA
* Ley N° 26842, Ley General de Salud. Articulo 31°y 109°. previa acreditacion de la circunstancia los parientes consanguineos del 2do. Al 3er. Personas Personas
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo grado, y en el supuesto de no existir familiar directo lo hara el familiar mas cercano de DISA de DISA
General, del 11/04/01 Articulo 44°. debidamente acreditado o representante legal del Consulado del Pais de destino
- D.S. N° 03-94-SA, Reglamento de la Ley de del fallecido. Plazo para Plazo para

Cementerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94,

Articulo 61°, 62° y 64°.

2. Copia del Documento Nacional de Identidad (DNI) o carné de Identidad de
Extranjeria o Pasaporte del solicitante, seguin corresponda.

3. Encaso de:

a. Muerte Natural:

Copia del Certificado de Defuncién.

b. Muerte Sdbita o Violenta:

Copia del Certificado de Necropsia de ley, expedido por el Médico Legista o
Médico del establecimiento de salud publico autorizado.

c. El cadaver a ser enterrado con posterioridad a las 48 horas de su deceso

o muerte por enfermedad infecto-contagiosa:

Copia del Certificado de Embalsamamiento o Formolizacién.

4. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
i Autorizacién Sanitaria para Cremacién de Cadaver. En caso de muerte natural: 2.09% 82.70 X 1 Tramite Director/a Director/a Director/a
- Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA con carécter de declaracion (un) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Funerarios, del 28/03/94, Articulo 21°y 25°. Jurada del familiar ascendiente, descendiente o conyugue y parientes dia de DISA Salud de las Salud de las de DISA
* Ley N° 26842, Ley General de Salud. Articulo 31°y 109°. consanguineos del 2do. al 3er. Grado.
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 2. Copia del Documento Nacional de Identidad (DNI) o carné de Identidad de Personas Personas
General, del 11/04/01 Articulo 44°. Extranjeria o Pasaporte del solicitante, segln corresponda.
- D. S. N° 03-94-SA, Reglamento de la Ley de 3. Copia del Certificado de Defuncién. de DISA de DISA
Cementerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94, 4. Copia del Certificado y Protocolo de Necropsia, suscrito por el Médico
Articulo 55°, 56° y 58 ° 'y 64°. Anatomo-Patélogo. Plazo para Plazo para
En caso de muerte subita o violenta: presentar presentar
1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA con carécter de declaracion 15 dias 15 dias
Jurada del familiar ascendiente, descendiente o conyugue y parientes
consanguineos del 2do. al 3er. Grado.
2. Copia del Documento Nacional de Identidad (DNI) o carné de Identidad de Plazo para Plazo para
Extranjeria o Pasaporte del solicitante, segun corresponda. resolver resolver
3. Copia del Certificado de Defuncién. 30 dias 30 dias

4. Copia del Certificado y Protocolo de Necropsia, suscrito por el Médico Legista.

5. Copia certificada de la Autorizacién del Fiscal Provincial, en caso de ingreso

a la morgue (accidente, suicidio o crimen).
6. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtn corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati| habiles)
Ubic vo vo
acié
n
172 |Autorizacién Sanitaria para Exhumacion y Para Exhumacién y Traslado de Restos Humanos 4.21% 166.30 X 2 Tramite Director/a Director/a Director/a
Traslado de Restos Humanos o Exhumacioén, 1. Solicitud dirigida al Director General de la DISA, con carécter de Declaracion (dos) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Traslado y Cremaciéon de Restos Humanos. Jurada del familiar ascendiente, descendiente o cényuge, o por orden judicial. dias de DISA Salud de las Salud de las de DISA
- Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios En caso de no hubieran familiares o estuvieran imposibilitados para solicitarlo, Personas Personas
Funerarios, del 28/03/94, Articulo 10°, 21° y 26°. podran hacerlo previa acreditacion de la circuntancia los parientes consanguineos de DISA de DISA
- D.S. N° 03-94-SA, Reglamento de la Ley de del 2do. al 3er.Grado, y en el supuesto de no existir familiar directo lo hara
Cementerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94, el familiar mas cercano debidamente acreditado o representante legal del
Articulo 20°, 56°, 58°, 60, 61°, 62° y 64°. Consulado del pais de destino del fallecido.
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 2. Copia del Documento Nacional de Identidad (DNI) o carné de Identidad de
General, del 11/04/01 Articulo 44°. Extranjeria o Pasaporte del solicitante, segun corresponda. Plazo para Plazo para
3. Copia de la Constancia de Ubicacion de los Restos, expedida por el Cementerio presentar 15 prej@;ntar
correspondiente. dias dias
Para Exhumacién, Traslado y Cremacidon de Restos Humanos
1. Solicitud dirigida al Director General de la DISA, con caracter de Declaracion
Jurada del familiar ascendiente, descendiente o cényuge, o por orden judicial. Plazo para Plazo para
En caso de no hubieran familiares o estuvieran imposibilitados para solicitarlo, resolver 30 res;(l)ver
podran hacerlo previa acreditacion de la circuntancia los parientes consanguineos dias dias

del 2do. al 3er.Grado, y en el supuesto de no existir familiar directo lo hara
el familiar mas cercano debidamente acreditado o representante legal del

Consulado del pais de destino del fallecido.

2. Copia del Documento Nacional de Identidad (DNI) o carné de Identidad de
Extranjeria o Pasaporte del solicitante, seguin corresponda.

3. Copia de la Constancia de Ubicacién de los Restos, expedida por el Cementerio
correspondiente.
4. Copia certificada de la Autorizacién del Fiscal Provincial para cremacion,

en caso de un fallecido por accidente, suicidio o crimen.

En caso de cremacién de restos inhumados mayor a 2 afios y menor a 30 afios:

5. Carta Notarial de familiar mas cercano (2° al 3° grado de parentesco)

6. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa seguin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portaiminsa/directorioinstitucional/detault.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
173 |Autorizacién Sanitaria para Inhumacion de 1. Solicitud dirigida al Director General de la DISA, con caracter de Declaracién 1.91% 75.5 X 1 Tramite Director/a Director/a Director/a
Cadaver por Vencimiento de Plazo de Ley. Jurada del familiar ascendiente, descendiente o cényuge. (un) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios 2. Copia del Documento Nacional de Identidad (DNI) o carné de Identidad de dia de DISA Salud de las Salud de las de DISA
Funerarios, del 28/03/94, Articulo 17°. Extranjeria o Pasaporte del solicitante, seguin corresponda. Personas Personas
- Ley N° 26842, Ley de General de Salud Articulo 31° y 109° 3. Copia del Certificado de Defuncién, expedida por el profesional Médico. de DISA de DISA
- D. S. N° 03-94-SA, Reglamento de la Ley de 4. Copia del Acta de Defuncién, expedida por el Registro Nacional de
Cementerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94, Identificacién y Estado Civil (RENIEC) o la Municipalidad correspondiente. Plazo para Plazo para

Articulo 49°, 51°, 52°y 62°.
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°.

5. Copia del Certificado de Embalsamamiento o de Formolizacién.

6. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segln corresponda:
http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30
dias

presentar 15

dias

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

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
174 |Comunicacion de Inicio de Actividades de Establecimientos 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA, con caracter de declaracion Gratuito | Gratuito | X Tramite Director/a
de Salud y Servicios Médicos de Apoyo. Jurada conjunta del Propietario y el Responsable Tecnico del establecimiento Documentario General de
- Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, de salud consignando ademas la siguiente informacién: de DISA DISA

Avrticulo 37°.

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

- D.S. N° 013-2006-SA, Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, del 25/06/06, Articulo 7°, Sexta Disposicién

Complementaria.

- Razén social, domicilio y numero de Registro Unico del Contribuyente (RUC)
de la persona natural o juridica propietaria del establecimiento.

- Nombre y direccién del establecimiento y croquis de ubicacion.

.-Tipo de establecimiento de acuerdo a la clasificacion que establece el D.S. N° 013-
2006/SA, nimero de ambientes y servicios que funcionan.

- Especialidad(es) de prestacion que brindan.

- Grupo objetivo a atender.

.- Relacién de equipamiento (biomédico, de seguridad y otros de acuerdo a la

naturaleza de sus actividades) diferenciando los propios de los provistos por terceros.

- N6émina de los profesionales de la salud, sefialando el nimero de colegiatura
profesional, registro nacional de especialidad y su habilitacién, cuando corresponda.

- Horario de atencion.

2. Copia del Titulo del Profesional, Diploma de Colegiatura Profesional, Registro

Nacional de Especialidad (de ser necesario) y Constancia de Habilitacion del

Director Médico o responsable segin corresponde.

3. Compatibilidad de Uso.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtn corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
aQ ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
Categorizaciéon o Recategorizacién de Establecimientos de 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA. 8.23% 325.2 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
Salud Sin Internamiento: Puestos de Salud, Consultorios 2. Pago por Derecho de Tramite. (Quince) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
de Profesionales de la Salud, Centros de Salud, dias de DISA Salud de las Salud de las de DISA
Centros Médicos, Centros Médicos Especializados Personas Personas
y Policlinicos. de DISA de DISA
- Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97,
Articulo 37°. Plazo para Plazo para
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo presentar 15 presentar 15
General, del 11/04/01 Articulo 44°. dias dias
- D.S. N° 013-2006-SA, Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:
Apoyo, del 25/06/06, Articulo 8°, del 44° al 50° y 100°, Sexta http://www.minsa.gob. pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp Plazo para Plazo para
Disposicién Complementaria. resolver 30 resolver 30
dias dias
176 Categorizacidn o Recategorizacion de Establecimientos de 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA. 11.16% 441.0 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
Salud con Internamiento: Centros de Salud o Centros (treinta) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Médicos con Camas de Internamiento, Hospitales 2. Pago por Derecho de Tramite. dias de DISA Salud de las Salud de las de DISA
o Clinicas de Atencion General, Hospitales o Personas Personas
Clinicas de Atencion Especializada e Institutos de DISA de DISA
de Salud Especializados.
- Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Plazo para Plazo para

Articulo 37°.

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

- D.S. N° 013-2006-SA, Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, del 25/06/06, Articulo 8°, del 51° al 78° y 100°, Sexta
Disposicién Complementaria.

- D.S. N° 020-2014-SA, Articulo 8° numeral 10y Articulo 13°
numeral 12.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
177
Categorizacién de Servicios Médicos de Apoyo: 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA. 8.34% 329.6 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
Patologia Clinica, Anatomia Patoldgica, (quince) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Diagndstico por Imagenes, Hemodidlisis y otros. 2. Pago por Derecho de Tramite. dias de DISA Salud de las Salud de las de DISA
- Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 15/07/97, Personas Personas
Articulo 37°. de DISA de DISA
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°. Plazo para Plazo para

- D.S. N° 013-2006-SA, Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, del 25/06/06, Articulo 8°, del 85° al 95° y 100°, Sexta

Disposicién Complementaria.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segln corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
178 [Autorizacién de Funcionamiento de las 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA, con caracter de declaracion 11.16% 441.0 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
Comunidades Terapéuticas. jurada, adjuntando la copia del registro en el Registro Nacional de Comunidades (quince) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
. Ley N° 29765, Ley que regula el Establecimiento y Terapéuticas. dias de DISA Salud de las Salud de las de DISA
Ejercicio de los Centros de Atencién para 2. Copia autenticada del Testimonio de la Escritura Plblica de Constitucién, que Personas Personas
Dependientes, que operan bajo la modalidad de contendra el nombre del representante legal. de DISA de DISA
Comunidades Terapéuticas, 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 croquis de ubicacién geografica. Plazo para Plazo para

General, del 11/04/01 Articulo 44°.
- D.S. N° 006-2012-SA, Reglamento de la Ley N°

29765, del 05/06/12, Articulo 6°, 7°y 8°,

5. Copia del Certificado o Constancia de Zonificacién y/o Certificado de
Compatibilidad de Uso del lugar donde funcionara la Comunidad Terapéutica,
otorgado por la Municipalidad de la jurisdiccion.

6. Copia autenticada del titulo de propiedad del inmueble, contrato de
arrendamiento o cesién de uso.

7. Programa Terapéutico que especificara como minimo:

- El objetivo.

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

- Servicios a ofertar.

- Horario de atencion.

.- El programa de rehabilitacién: describiré las actividades terapéuticas y otras que
se vayan a ejecutar, las que incluirén laborterapia y talleres.

8. Manual de Procedimientos, describiendo los procesos que seguira la
Comunidad Terapéutica desde el ingreso hasta el alta del usuario, conforme

al programa terapéutico y de rehabilitacion.

9. Reglamento Interno de funcionamiento de la Comunidad Terapéutica.

10. Copia del formato de “Contrato Terapéutico” que suscribira la Comunidad
Terapéutica con el usuario o tutor o curador o mandatario judicial; y del familiar,
ascendiente o descendiente, cényuge o hermano(a), u otra persona designada por

el usuario que apoye el tratamiento comunitario a recibir.

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

11. Relacién del personal que laborara en la Comunidad Terapéutica para su
funcionamiento y atencidn, especificando sus responsabilidades y/o cargos
asignados.

12. Copia autenticada del titulo profesional, copia simple del Documento Nacional

de Identidad (DNI), y habilitacién profesional del Director General y Director Médico.

13. Copia autenticada del titulo profesional, Documento Nacional de Identidad
(DNI) y habilitacién profesional de los integrantes del equipo multidisciplinario y,
los registros de especialistas en el caso que corresponda.

14. Copia del Documento Nacional de Identidad (DNI) y documentacién del
personal técnico y administrativo que acredite su idoneidad para el ejercicio

del cargo asignado.

15. Certificado negativo de antecedentes penales de todo el personal.

16. Certificado de capacitacion de los Consejeros extendido por instituciones
publicas o privadas.

17. Certificado de salud mental de los Consejeros otorgados por dependencias
especializadas del Ministerio de Salud.

18. Copia simple de la inscripcion ante el Registro Nacional de Consejeros del
Ministerio de Salud.

19. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
179 Registro de Sistemas de Abastecimiento de Agua. 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA, con caracter de declaracion 4.22% 166.8 X 12 Tramite Director/a Director/a Director/a
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo jurada que contenga el nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) (doce) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 2. Informe de la fuente de agua del sistema de abastecimiento, el cual debera dias de DISA Salud Salud de DISA
- D.S. N° 031-2010-SA, Reglamento de la Calidad de Agua incluir la calidad fisico-quimica, bacteriolégica y parasitolégica expedido Ambiental Ambiental
para Consumo Humano, del 26/09/10, Articulo 34°, por un Laboratorio acreditado; caudal promedio y tipo de captacién. El documento de DISA de DISA
35°y 41° tecnico debera ser suscrito por el Ingeniero Especializado en tratamiento de
agua otorgado por una una universidad y/o experiencia acreditada. Plazo para Plazo para

3. Memoria descriptiva del sistema de abastecimiento del agua para consumo
humano, el cual describird por lo menos los componentes del sistema,
distinguiendo el tratamiento de la distribucién; poblacién atendida; tipos de
suministro; conexiones prediales, piletas, surtidores u otros; cobertura; continuidad
del servicio y calidad del agua suministrada.

El documento técnico debera ser suscrito por el Ingeniero Sanitario Colegiado

o Ingeniero Colegiado habilitado de otra especialidad a fin con especializacion

en tratamiento de agua otorgado por una universidad y/o experiencia acreditada.

4. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
180 Registro de Fuentes de Agua para Consumo 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA, con caracter de declaracion 4.11% 162.5 X 12 Tramite Director/a Director/a Director/a
Humano. jurada, que contenga el nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC). (doce) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 2. Licencia de uso de agua, emitida por el sector correspondiente. dias de DISA Salud Salud de DISA
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 3. Estudio de factibilidad de fuentes de agua, el que debera ser suscrito por el Ambiental Ambiental
- D.S. N° 031-2010-SA Reglamento de la Calidad de Agua Ingeniero Sanitario Colegiadoo Ingeniero Colegiado habilitado de otra especialidad de DISA de DISA
para Consumo Humano, del 26/09/10, Articulo 34°, a fin con especializacién en tratamiento de agua otorgado por una universidad
36°y 41° ylo experiencia acreditada. Plazo para Plazo para

4. Caracterizacion de la calidad fisica, quimica, microbiolégica y parasitolégica de

presentar 15

presentar 15

la fuente del agua seleccionada, sustentada con los respectivos analisis dias dias
emitidos por un laboratorio acreditado en los métodos de andlisis de agua para
consumo humano.
5. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segiin corresponda: resolver 30 resolver 30
http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

dias dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
181 | autorizacién Sanitaria de Estaciones de A. Para Estacién de Surtidores: 4.18% 165.0 X 12 Trémite Director/a Director/a Director/a
Surtidores y Proveedores mediante Camiones 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA, con caracter de declaracion (doce) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Cisterna u otros medios en Condiciones jurada, que contenga el nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC). dias de DISA Salud Salud de DISA
Especiales de Distribucién del Agua para 2. Anadlisis de la calidad fisico-quimica, bacteriolégica y parasitolégica del agua, Ambiental Ambiental
Consumo Humano. emitido por un laboratorio acreditado. de DISA de DISA
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 3. Croquis de ubicacion del establecimiento del Proveedor.
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 4. Memoria descriptiva del sistema de abastecimiento de agua, el cual describira Plazo para Plazo para

- D.S. N° 031-2010-SA, Reglamento de la Calidad de Agua

para Consumo Humano, del 26/09/10, Articulo 39° y 41° y 42°

por lo menos sus componentes, tratamiento y calidad del agua suministrada.

El documento técnico debera ser suscrito por el Ingeniero Sanitario Colegiado

o Ingeniero Colegiado habilitado de otra especialidad afin con especializacién en
tratamiento de agua otorgado por una universidad y/o experiencia acreditada.

5. Copia de la licencia de uso de la fuente de agua otorgado por el Sector
correspondiente.

6. Libro de registro de Camiones Cisterna a los que abastece, visado por la
Direccion Ejecutiva de Salud Ambiental — DESA.

7. Copia del Certificado de Desinfeccién del Sistema de Almacenamiento de Agua.
8. Pago por Derecho de Tramite.

B. Para Camiones Cisterna:

1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Salud Ambiental de la DISA Il Lima
Sur, con caracter de declaracion jurada, que contenga el nimero de Registro
Unico del Contribuyente (RUC).

2. Andlisis de la calidad fisico-quimica, microbiolégica y parasitolégica del agua,

emitido por un laboratorio acreditado.

3. Copia de la tarjeta de propiedad del Camién Cisterna.
Copia del Certificado de Desinfeccion del Sistema de Almacenamiento de Agua del

Camién Cisterna.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa seguin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
182 certificacion de Habilitacién del Proyecto de 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA, con caracter de declaracion 5.89% 232.7 X 12 Tramite Director/a Director/a Director/a
Cementerios. jurada, consignando la siguiente informacién: (doce) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios - Razén Social y nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) del promotor, dias de DISA Salud Salud de DISA
Funerarios, del 28/03/94, Articulo 3°. asi como la acreditacién de su personeria juridica y su inscripcién en Ambiental Ambiental
- Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de los Registros Publicos. de DISA de DISA
Evaluacién del Impacto Ambiental, del 23/04/01, - Ubicacion de funcionamiento de la oficina principal y el &mbito geogréfico en
modificado por el Decreto Legislativo N° 1078, del 28/06/08 el que planea desarrollar sus actividades.
Articulo 2° y 3° - Nombre y Ubicacién del cementerio. Plazo para Plazo para

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

- D.S. N° 03-94-SA, Reglamento de la Ley de
Cementerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94,

Articulo 3°, 4°y 15°

- Inversién estimada para iniciar sus operaciones.

- Nombre del representante legal ante la Autoridad de Salud.

2. Copia de la Escritura Publica de la Constitucién de Empresa y del Estatuto,
inscrita en los Registros Publicos.

3. Copia del titulo de propiedad del terreno o contrato de opcién de compra,
con firmas legalizadas y a nombre de la persona juridica promotora.

4. Plano de la ubicacién geogréfica en escala 1:5000.

5. Copia del plano de distribucion.

6. Copia de Resolucion Directoral que aprueba el Estudio de Impacto
Ambiental (EIA) otorgado por la Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA),
que incluya el EIA aprobado.

7. Documento de aprobacién de la ubicacién geogréfica, otorgada

por la Municipalidad Provincial correspondiente.

8. Copia del certificado de inexistencia de restos arqueoldgicos otorgado

por el Ministerio de Cultura (MC).

9. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
183 certificacion de Habilitacién del Proyecto de 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA, con caracter de declaracion 5.08% 200.8 X 12 Tramite Director/a Director/a Director/a
Crematorios. jurada, consignando la siguiente informacién: (doce) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios - Razén Social y nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) del promotor, dias de DISA Salud Salud de DISA
Funerarios, del 28/03/94, Articulo 13°. asi como la acreditacién de su personeria juridica y su inscripcién en Ambiental Ambiental
- Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de los Registros Publicos. de DISA de DISA
Evaluacion del Impacto Ambiental, del 23/04/01, - Ubicacion de funcionamiento de la oficina principal y el &mbito geogréfico
modificado por el D.L. N° 1078, en el que planea desarrollar sus actividades.
Plazo para Plazo para

del 28/06/08.Articulo 2° y 3°

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

- D.S. N° 03-94-SA, Reglamento de la Ley de
Cementerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94,

Articulo 3°y 4°

- Nombre y Ubicacién del crematorio.

- Inversién estimada para iniciar sus operaciones.

- Nombre del representante legal ante la Autoridad de Salud.

2. Copia de la Escritura Publica de la Constitucién de Empresa y del Estatuto,
inscrita en los Registros Publicos.

3. Copia del titulo de propiedad del terreno o contrato de opcién de compra,
con firmas legalizadas y a nombre de la persona juridica promotora.

4. Copia de plano de distribucién y especificaciones técnicas que incluya la
distribucién de planta y corte de elevaciones.

5. Copia de Resolucién Directoral que aprueba el Estudio de Impacto
Ambiental (EIA) otorgado por la Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA),
que incluya el Estudio de Impacto Ambiental (EIA) aprobado.

6. Documento de aprobacién de la ubicacién geogréfica, otorgada por

la Municipalidad Provincial correspondiente.

7. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
184
Autorizacion Sanitaria para el Funcionamiento de 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA , con caracter de declaracion 4.69% 185.3 X 12 Tramite Director/a Director/a Director/a
Crematorios. jurada, que contenga el nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) (doce) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios y nimero de Licencia de Funcionamiento. dias de DISA Salud Salud de DISA
Funerarios, del 28/03/94, Articulo 2° 2. Copia de Licencia de Construccion expedida por la Municipalidad Distrital Ambiental Ambiental
- Ley 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 de Funcionamiento, 4. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
del 04/02/07, Articulo 4°. presentar 15 presentar 15
- D.S. N° 03-94-SA, Reglamento de la Ley de dias dias
Cementerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94,
Articulo 3°, 7°, 9%y 10°. Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda: Plazo para Plazo para
http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp resolver 30 resolver 30
dias dias
185 Inspeccién Técnica por Inicio de Actividades de 1. Solicitud de Inspeccién Técnica por Inicio de Actividades dirigida al Director/a 4.69% 185.1 X 12 Tramite Director/a Director/a Director/a
Empresas de Saneamiento Ambiental. General de la DISA, con caracter de declaracion jurada, que contenga el nimero de (doce) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Registro Unico del Contribuyente (RUC) y niimero de Licencia de Funcionamiento dias de DISA Salud Salud de DISA
General, del 11/04/01 Articulo 44°. de Licencia de Funcionamiento otorgado por la Municipalidad correspondiente, Ambiental Ambiental
- D.S. N° 022-2001-SA, Reglamento Sanitario para las firmada por el representante legal y por el Director Técnico responsable. de DISA de DISA
Actividades de Saneamiento Ambiental en Viviendas 2. Copia de la Escritura Publica de Constitucién de Empresa.
y Establecimientos Comerciales, Industriales y de 3. Memoria Descriptiva de Procedimientos. Plazo para Plazo para
Servicios, del 18/07/01, Articulo 5°, 7°y 25°. 4. Pago por Derecho de Tramite. presentar 15 presentar 15
dias dias
Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:
http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp Plazo para Plazo para
resolver 30 resolver 30
dias dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
186 certificacion de Aprobacién Sanitaria de 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA con caracter de declaracion 4.71% 186.0 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
Proyectos de Piscinas Publicas y Privadas de Uso jurada, que contenga el nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC). (doce) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Colectivo. 2. Memoria descriptiva. dias de DISA Salud Salud de DISA
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 3. Copia del Plano de Ubicacién y Arquitectura, incluyendo cortes y detalles Ambiental Ambiental
General, del 11/04/01 Articulo 44°. de las instalaciones de la piscina. de DISA de DISA
- D.S. N° 007-2003-SA, Reglamento Sanitario de 4. Copia de los planos de las Instalaciones Sanitarias, vista en planta, secciones
Piscinas, del 03/04/03, Articulo 2°, 6°, 8°,9 y 12° y detalles de la piscina y accesorios, y el isométrico del equipo de recirculacion. Plazo para Plazo para
5. Manual de operacién y mantenimiento de la piscina. presentar 15 presentar 15
6. Licencia de Construccion y Licencia de Funcionamiento dias dias
7. Especificaciones técnicas del sistema de recirculacion a utilizar.
8. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segln corresponda:
http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp resolver 30 resolver 30
dias dias
187 [Autorizacién Sanitaria o Renovacién de 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA con carécter de declaracién 5.31% 209.6 X 12 Tramite Director/a Director/a Director/a
Autorizacién Sanitaria para: jurada que contenga el nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC), firmada (doce) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
A) Clinicas Veterinarias, Centros de Experimentacion por el representante legal y por el Médico Veterinario Jefe. dias de DISA Salud Salud de DISA
donde se realicen Investigaciones con Canes. 2. Programa de higiene y saneamiento del establecimiento. Ambiental Ambiental
B) Establecimientos de Crianza, Atencién, 3. Programa de bioseguridad para la prevencién de enfermedades trasmisibles, de DISA de DISA
Comercializacién y Albergue de Canes. refrendado por el Médico Veterinario Jefe.
- Ley N° 27596, Ley que Regula el Régimen Juridico 4. Copia del Titulo Profesional y del Diploma de Colegiatura del Médico Veterinario Plazo para Plazo para
de Canes, del 14/12/01, Articulo 4°. Jefe. presentar 15 presentar 15
- D.S. N° 006-2002-SA, Reglamento de la Ley que 5. Pago por Derecho de Tramite. dias dias
Regula el Régimen Juridico de Canes, Articulo
13"y 14° modificados por la R.M. N° 841-2003-SA/DM, Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda: Plazo para Plazo para
del 24/07/03. hitp://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp resolver 30 resolver 30
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General dias dias
del 11/04/01 Articulo 44°.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
n°: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
188 Aprobacion del Plan de Cierre Replanteado de 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA con carécter de declaracién 6.46% 255.3 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
Infraestructuras de Residuos Sélidos. jurada. (quince) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, 2. Copia de Resolucion Directoral de Aprobacién y Plan de Cierre aprobado por la dias de DISA Salud Salud de DISA
modificado por el D.L. N° 1065, del 28/06/08. Articulo 7° Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA). Ambiental Ambiental
- D.S. N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley General 3. Pago por Derecho de Tramite. de DISA de DISA
de Residuos Solidos, del 24/07/04, Articulo 8° y 89°.
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Articulo 44°. presentar 15 presentar 15
dias dias
Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:
http://www.minsa.qob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp Plazo para Plazo para
resolver 30 resolver 30
dias dias
189 Opinién Técnica Favorable del Estudio de 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA con carécter de declaracién 5.23% 206.7 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
Seleccién de Areas para Infraestructura de jurada. (quince) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Residuos Sélidos. 2. Documento de Aprobacién de la Compatibilidad del Uso de Suelo y de Planes dias de DISA Salud Salud de DISA
- Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, de Expansion Urbana otorgado por la Municipalidad Provincial correspondiente. Ambiental Ambiental
Articulo 7° modificado por el D.L. N° 1065, del 28/06/08. 3. Pago por Derecho de Tramite. de DISA de DISA
- D.S. N° 057-2004—-PCM, Reglamento de la Ley
General de Residuos Sdlidos, del 24/07/04, Plazo para Plazo para

Articulo 57° numeral 2, 67°, 68°y 69° numeral 2.

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

presentar 15

presentar 15

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda: dias dias
General, del 11/04/01 Articulo 44°. http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
Plazo para Plazo para
resolver 30 resolver 30
dias dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
190 certificacion de Inscripcidn o Reinscripcion en el 1. Solicitud dirigida al Director/a General de la DISA con carécter de declaracién 4.68% 184.7 X 15 Tramite Director/a Director/a Director/a
Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas de jurada firmada por el representante legal de la empresa consignando (quince) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Consumo Humano. la siguiente informacién: dias de DISA Salud Salud de DISA
- Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, - Razén social, domicilio y nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) de la Ambiental Ambiental
Articulo 91°. Empresa. de DISA de DISA
- D.S. N° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y - Nombre y marca del producto o productos para los que se solicita el registro
Control de Alimentos y Bebidas, del 25/09/98, Articulo sanitario. Plazo para Plazo para

101°, 102 °, 105°, 108°, 116°y 117°
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

- Nombre, razén social, direccion y pais del fabricante, cuando el alimento o bebida
sea importado.

2. Andlisis fisico-quimicos y microbiolégicos del producto terminado, otorgado

por un laboratorio acreditado en el Per(.

3. Relacion de ingredientes y composicién cuantitativa por cada aditivo

identificando a estos Gltimos por su nombre genérico y su referencia numérica
internacional (SIN-Codex Alimentarias).

4. Especificar condiciones de conservacién y almacenamiento

5. Los alimentos y bebidas de regimenes especiales deberan sefialar sus
propiedades nutricionales acompafiando el correspondiente andlisis bromatolégico
practicado por laboratorio acreditado.

6. La vida util del producto, los datos de los envases utilizados, considerando

tipo y material, y el sistema de identificacién del lote de producci6n.

7. Pago por Derecho de Tramite.

En caso que el producto sea importado:

8. Certificado de Libre Comercializacién y el Certificado de Uso emitido por la
autoridad competente del pais de origen, cuando el alimento o bebida sea

importado.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
Autorizacién Sanitaria de Oficinas Farmacéuticas y I.- Oficinas Farmacéuticas (Farmacia o Botica): 4.65% 183.6 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
Farmacia de los Establecimientos de Salud: 1. Solicitud de autorizacién sanitaria dirigida al Director/a Ejecutivo/a de (treinta) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
A) De Funcionamiento. Medicamentos, Insumos y Drogas, con caracter de declaracion jurada, en la dias de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
B) Por Traslado. que debe consignarse la siguiente informacion: Insumos y Insumos y
C) Por Reinicio - Nombres y apellidos o razén social, domicilio y nimero de Registro Unico del Drogas Drogas
- Ley N° 29459, Ley de los Productos Contribuyente (RUC) de la persona natural o juridica propietaria del Establecimiento. de DISA de DISA
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos - Nombre del representante legal, en caso de ser persona juridica.
Sanitarios, del 26/11/09, Articulo 21°y 23°. - Nombre comercial y direccién del establecimiento. Plazo para Plazo para

- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11,
Articulo 9°, 11°, 17°, 18°, 21° y 24°.

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

- Nombre y nimero de colegiatura del profesional Quimico Farmacéutico que asume
la Direcci6n Técnica.

- Nombres y nimeros de colegiatura de los profesionales Quimico Farmacéuticos
asistentes.

- Horario de atencion del establecimiento, del Director Técnico y de los
profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

3. Croquis de distribucion interna del establecimiento, indicando los metrajes

de cada area, en formato A-3.

4. Sila farmacia o botica va a realizar preparados farmacéuticos, croquis de

distribucién interna del area de preparados, en formato A-3.

5. Copia simple del Certificado de Habilidad profesional del Director Técnico y

de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

6. Pago por Derecho de Tramite.

IIl.- Earmacia de los Establecimientos de Salud:

1. Solicitud de autorizacién sanitaria dirigida al Director/a Ejecutivo/a de

Medicamentos, Insumos y Drogas, con caracter de declaracion jurada, en la

que debe consignarse la siguiente informacion:

.- Razon social y nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) del

establecimiento de salud del cual procede.

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS LI LI CALIFICACION
TRAMITACION
R ",' Evaluacion
ulari i
Previa
o/
Codi Auto
NUMERO Y DENOMINACION (en%UIT) | (enS/.) |matic
go/ ® Positi | Negati
Ubic vo vo
acié

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

- Nombre del responsable del establecimiento de salud.

- Direccion de la farmacia del establecimiento de salud.

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

.- Nombres y nimeros de colegiatura de los profesionales Quimico

Farmacéuticos de areas técnicas, seglin corresponda.

- Nombres y nimeros de colegiatura de los profesionales Quimico Farmacéuticos
asistentes.

.- Horario de atencion de la farmacia del establecimiento de salud, del

Director Técnico y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

3. Croquis de distribucién interna de la farmacia de los establecimientos de salud

incluyendo las areas técnicas de la unidad productora de servicio, indicando los

metrajes de cada area, en formato A-3.

4. Copia de certificado de habilidad profesional de Director Técnico, de

los profesionalesQuimico Farmacéuticos responsables de areas técnicas, segin

corresponda, y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

Ill.- Por Reinicio de Actividades

1. Solicitud de autorizacién sanitaria dirigida al Director/a Ejecutivo/a de

Medicamentos, Insumos y Drogas, con caracter de declaracién jurada.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
192 |Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento 1. Solicitud de autorizacién sanitaria dirigida al Director/a Ejecutivo/a de 4.68% 185.0 X 30 Tramite Director/a Director/a Director/a
o Traslado de Botiquin. Medicamentos, Insumos y Drogas, con caracter de declaracion jurada, en la (treinta) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Ley N° 29459, Ley de los Productos que debe consignarse la siguiente informacion: dias de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos - Nombres y apellidos o razén social, domicilio y nimero de Registro Unico del Insumos y Insumos y
Sanitarios, del 26/11/09, Articulo 21°y 23°. Contribuyente (RUC) de la persona natural o juridica propietaria del establecimiento. Drogas Drogas
- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de - Nombre del representante legal, en caso de ser persona juridica. de DISA de DISA
Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11, - Direcci6n del Botiquin.
Articulo 9°, 11°, 17°, 18° y 21°. - Nombre y nimero de colegiatura del profesional Quimico Farmacéutico que asume Plazo para Plazo para

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

la Direccién Técnica.
- Horario de atencion del establecimiento y del Director 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 distribucién interna del Botiquin, indicando los metrajes de
cada area, en formato A-3.
5. Copia simple del Certificado de Habilidad profesional de Director Técnico.

6. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
Autorizacién Sanitaria de Ampliacién o Modificacién de la 1. Solicitud de autorizacién sanitaria dirigida al Director/a Ejecutivo/a de 3.84% 151.7 X 10 Tramite Director/a Director/a Director/a
Informacién Declarada respecto a Areas de Medicamentos, Insumos y Drogas, con caracter de declaracion jurada, en la (diez) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Oficinas Farmacéuticas, Farmacias de los que debe consignarse la siguiente informacion: dias de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
Establecimientos de Salud y Botiquines. - Nombres y apellidos o razén social, domicilio y nimero de Registro Unico del Insumos y Insumos y
- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de Contribuyente (RUC) de la persona natural o juridica propietaria del establecimiento. Drogas Drogas
Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11, - Nombre del representante legal, en caso de persona juridica. de DISA de DISA
Articulo 18° y 22°. - Nombre comercial y direccién del establecimiento.
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo - Nombre y nimero de colegiatura del profesional Quimico Farmacéutico que asume
Plazo para Plazo para

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

la Direcci6n Técnica.

- Nombres y nimeros de colegiaturas de los profesionales Quimico Farmacéuticos

asistentes.

- Horario de atencion del establecimiento, del Director Técnico y de los
profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

2. Documentacién que sustente el cambio, modificacién o ampliacién de
la informacién declarada.

3. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
194 [ Autorizacién Sanitaria de los Cambios, 1. Solicitud de cambios o modificaciones de la informacién declarada dirigida al 1.38% 54.5 X 10 Tramite Director/a Director/a Director/a
Modificaciones o Ampliaciones de la Informacién Director/a Ejecutivo/a de Medicamentos, Insumos y Drogas, con caracter de (diez) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Declarada por las Oficinas Farmacéuticas, declaracion jurada, en la que debe consignarse la siguiente informacion: dias de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
Farmacias de los Establecimientos de Salud - Nombres y apellidos o razén social, domicilio y nimero de Registro Unico del Insumos y Insumos y
y Botiquines. Contribuyente (RUC) de la persona natural o juridica propietaria del establecimiento. Drogas Drogas
- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de - Nombre del representante legal, en caso de persona juridica. de DISA de DISA
Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11, - Nombre comercial y direccién del establecimiento.
Articulo 18°y 22°, - Nombre y nimero de colegiatura del profesional Quimico Farmacéutico que asume
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo la Direccién Técnica. Plazo para Plazo para

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

- Nombres y nimeros de colegiaturas de los profesionales Quimico Farmacéuticos
asistentes.

- Horario de atencion del establecimiento, del Director Técnico y de los
profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

2. Documentacion que sustente los cambios, modificaciones o ampliaciones de

la informacién declarada.

3. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
195 |[Cierre Definitivo de Botica, Farmacia, Farmacias de 1. Solicitud de cierre definitivo dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Medicamentos, 1.38% 54.4 X 10 Tramite Director/a Director/a Director/a
Establecimiento de salud y Botiquin. Insumos y Drogas, con caracter de declaracion jurada. (diez) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- D.S. N° 023-2001-SA, Reglamento de 2. Declaracion jurada de no existencia de productos, dispositivos, insumos, dias de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
Estupefacientes Psicotrépicos Sujetas a materiales y equipos, seglin corresponda. Insumos y Insumos y
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01, Articulo 56°. 3. Pago por Derecho de Tramite. Drogas Drogas
- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de de DISA de DISA
Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11,
Articulo 23°. Plazo para Plazo para

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segln corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
196
Cierre Temporal de Botica, Farmacia, Farmacias de 1. Solicitud de cierre temporal dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Medicamentos, 1.38% 54.4 X 10 Tramite Director/a Director/a Director/a
Establecimiento de salud y Botiquin. Insumos y Drogas, con caracter de declaracion jurada, especificando el &rea o (diez) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- D.S. N° 023-2001-SA, Reglamento de areas materia de cierre. dias de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
Estupefacientes Psicotrépicos Sujetas a 2. Paralos casos en que el cierre temporal es mayor a los tres (03) meses, Insumos y Insumos y
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01, Articulo 56°. relacién de los productos o dispositivos existentes, indicando nombre, cantidad, Drogas Drogas
- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de forma farmacéutica o cosmética, lote o serie, segln corresponda y fecha de de DISA de DISA
Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11, vencimiento, la misma que sera verificada en la inspeccion de reinicio de
Articulo 23°. actividades. Plazo para Plazo para

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

3. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segln corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
c‘0: DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
197 |Autorizacién Sanitaria de Nueva Direccion 1. Solicitud de nueva Direccién Técnica dirigida al Director/a Ejecutivo/a de 1.38% 54.6 X 7 Tramite Director/a Director/a Director/a
Técnica. Medicamentos, Insumos y Drogas, con caracter de declaracion jurada, suscrita (siete) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Ley N° 29459, Ley de los Productos por el representante legal del establecimiento farmacéutico y por el profesional que dias de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos asumird la direccion técnica o jefatura del mismo. Insumos y Insumos y
Sanitarios, del 26/11/09, Articulo 23°. 2. Copia del cargo de la renuncia de la Direccién Técnica, presentada al propietario Drogas Drogas
- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de o representante legal del establecimiento anterior o declaracion jurada del de DISA de DISA
Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11, representante legal del establecimiento indicando que no cuenta con Director
Articulo 16° y 41°. Técnico, indicando la fecha, de ser el caso.
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 3. Copia del certificado de Habilidad profesional de aquél que asumiré la direccién Plazo para Plazo para

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

técnica o jefatura.

4. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtn corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
198 |Autorizacién Sanitaria de Renuncia de Direccién 1. Solicitud de registro o renuncia, dirigida al Director/a Ejecutivo/a de 0.96% 38.0 X 7 Tramite Director/a Director/a Director/a
Técnica de las Oficinas Farmacéuticas y Medicamentos, Insumos y Drogas, con caracter de declaracion jurada. (siete) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Farmacia de los Establecimientos de Salud y 2. Copia de la renuncia de la Direccién Técnica, presentada al propietario o dias de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
Botiquines. representante legal del establecimiento, o declaracién jurada de no laborar en el Insumos y Insumos y
- D.S. N° 023-2001-SA, Reglamento de establecimiento, indicando la fecha. Drogas Drogas
Estupefacientes Psicotrépicos Sujetas a 3. Balance de drogas a la fecha de renuncia, en caso se manejen sustancias de DISA de DISA
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01, Articulo 54°. comprendidas en el Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos y otras
- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.
Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11, 4. Copia del o los folios del libro de control donde se consignan las existencias de Plazo para Plazo para

Articulo 16°.
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

estupefacientes, psicotropicos o precursores u otras sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria, cuando corresponda.

5. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

235


http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
199 |Visacion de Libro Oficial de Control de 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Medicamentos, Insumos y Drogas, 1.92% 75.9 X 5 Tramite Director/a Director/a Director/a
Estupefacientes y/o Control de Psicotrépicos con caracter de declaracion jurada, suscrita por el Representante Legal y el (cinco) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
- Decreto Ley N° 22095, Ley de Represion del Tréfico Quimico Farmacéutico responsable. dias de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
llicito de Drogas, del 21/02/78, Articulo 51°. 2. Libro foliado para el control de estupefacientes y/o control de psicotrépicos. Insumos y Insumos y
- D.S. N° 023-2001-SA, Reglamento de 3. Libro anterior, cuando corresponda. Drogas Drogas
Estupefacientes Psicotrépicos Sujetas a 4. Pago por Derecho de Tramite. de DISA de DISA
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01, Articulo 40° y 44°.
- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de Plazo para Plazo para

Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11,

Articulo 38°.

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

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segln corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para

resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para

resolver 30

dias
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REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
a ulari . PARA AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Previa RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
w e Auto . PROCEDIMIENTO
a o ~ Codi . (en dias PARA RESOLVER ~
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
200 [Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de : 1. Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Medicamentos, Insumos y Drogas, 4.65% 183.8 X 45 Tramite Director/a Director/a Director/a
a) Oficina Farmacéutica. con caracter de declaracion jurada, suscrita por el Representante Legal y el (cuaren- Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
b) Farmacia de los Establecimientos de Salud. Director Técnico. taicinco) de DISA Medicamentos Medicamentos de DISA
c¢) Botiquin. 2. Pago por Derecho de Tramite. dias Insumos y Insumos y
- D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de Drogas Drogas
Establecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11, de DISA de DISA
Articulo 33°, 34°, 60°, 111°, 126°, 128 y 129°.
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Plazo para Plazo para

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtin corresponda:

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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REQUISITOS Derecho DE CALIFICACION INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
= o — PLAZO
i} . Evaluacion
E ulari Mt PARA INICIO DEL AUTORIDAD
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
a . . Codi o (en dias PARA RESOLVER .
> NUMERO Y DENOMINACION (en% UIT) | (enS/.) |matic s RECONSIDERACION APELACION
go/ ® Positi | Negati hébiles)
Ubic vo vo
acié
n
SERVICIOS PRESTADOS CON EXCLUSIVIDAD
1 |Acceso acopias de los expedientes por parte del usuario 1. Solicitud con caracter de declaracién jurada,dirigida al Organo correspondiente del Organos /
Ministerio de Salud. Trémite Unidades
0.005% 0.2 10 . Organicas
Documentario AT
Ministerio de
Salud
o o . . P 5 . del Organo
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 2. Pago por Derecho de Tramite. por copia (diez) Correspondiente
General, del 11/04/01 Articulo 55°. dias

http://www.minsa.gob.pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.asp
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