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; ' Zartificacion de firmas para Tramites consulares. 1. Dogumentos originales para Tramites consulares, con excepcion de titulos 011% 4.3 x 1 Area e Registro Director/a Dirgctar/a Secretaria
; ‘: Czereto Supremo N® 001-2015-5A universitanos y de las ex escuelas {un) de Titulos v General de General de General
i Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administrative 2. Pago por Derecho de Tramite. Dia Certificacion la Oficina la Oficina
General, del 11/04/01, Articulo 44° y 128% da Firmas General da General de
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i ‘Ar‘licu!o 1% inciso-a). Oficina General Humanos Humanos
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15 oms 15 gias
Av. Salaverry
M® 801 - Jesos Plazo para Plazo para
Maria resolver resnle
30 dias

eyt 0
oy pui




erio

e
de Salud
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DIREC!

CION GENERAL DE PRESTACIONES DE SALUD

02 |Auterizacion Sanitaria de Funci i delos 1. Solicitud dirigida alla Directorfa General de |a Direccidn General de Prestaciones de 1.55% 626 15 Tramite Directorfa Director/a Directorfa
Bancos de Sangre y Plantas de hemoderlvados. Salud, que contenga N° de Registro Unico del Contribuyente, firmada por el Director de {quince) Documentario Ejecutivola de Ejecutivo/a de General de
. Ley N° 26454, Declara de Orden Pablico e Interés la IPRESS, segln formato vigente. Dias del MINSA la Direccién la Direccion la Diraccion

Nacional la Cbtencién, Donacion, Conservacion, de Donacion y de Donacion y General de
Transfusion y Suministro de Sangre Humana, del 2. Declaracion Jurada del cumplimiento de los requisitos minimos de Trasplantes Trasplantes Prestaciones
25/05/85, Capitulo Il Articulo 4* infraestructura, equipamiento y personal, establecido por el Ministerio de Salud Av. Salavarry de Crganos, de Organos, de Salud
. D.S. N° 03-95-5A, aprueba el Reglamento de la Ley segun Formato vigente; asi, como tambien de la implementacion y desarmalio N® 801 - Jesls Tejidos Tejidos
N*® 26454 del 27/07/85, Capitulo X Articulo 45°, de las actividades seqln |o establecido en el Sistema de Gestion de la Maria y Celulas y Celulas
. Ley N® 27444, ey del Procedimiento Administrative Calidad de PRONAHEBAS.
General, del 11/04/01 Articulo 447,
. Ley N° 28080, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07. 3. Copia aulenticada de la Resolucion Directoral o similar que designa al Flazo para Plazo para
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final. Jefe del Centro de Hemoterapia / Banco de Sangre de la IPRESS. presentar presentar
15 dias 15 dias
4. Pago por Derecho de Tramite.
Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dias
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acién)

03 |Otorg: del Sello N | de Calidad de Sangre. 1. Solicitud del Director de |a IPRESS, dirigida alla Director/a General de ta Direccidn 1.81% 73.2 15 Trémite Directoria Directoria Directoria
Ley N° 26454, Declara de Orden Pablico e Interés General de Prestaciones de Salud del Ministeno de Salud, requinando Sello Nacional (quince} Doc Ejecutiva/a de G da Genaral do
Nacional la Obtencion, Donacién, Conservacian, de Calidad de Sangre y sefialando ef N* de Registro Unico del Contribuyente Dias del MINSA Ia Direccion Ia Diracciin Ia Direccidn
Transfusion y Suministro de Sangre Humana, del de Donaciony | de Donacion y Ganeral de
256/05/95, Capitulo V, Articulo 7° 2. Copia de los informas estadisticos de produccion mensual de unidades de Av. Salaverry Traspl Traspl P i
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 - Jesis de Organcs., de Organos, de Salud

| N* 26454 dei 27/07/95. Capitulo Il Articulo 10° de la sokcitud. Maria Tejidos Tejidos
I y Colulas y Celulas
- Ley 27444 - Ley del Procediminnto Administrative General, 3. Copia del Docurmnento Nacional de Identidad del solicitante.
ol 11/04/2001. Articulo 44° 4. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
Ley N 20060, Loy del Silencio Administrativo, del 07/07/67. presentar presentar
|Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. 15 dias 15 dias
|Mota: Para el olorgamiento de Sello nacional de calidad de sangre, debe considerarse sdicionalmante
& cos de 0 40 cenbmos por umdad Piazo para Piazo para
resolver resciver
30 dias 30 dias
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Ubic vo | ivo
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OFICINA GENERAL DE COOPERACION ¥ ASUNTOS INTERNACIONALES
04 |Registro o Actualizacion de Instituciones Reqistro: 7.76% 3143 x 25 Tramite Directoria Directaria Secretaria
Privadas y Catolicas de Caracter Asistencial y de 1. Sclicitud dirigida alfla Director/a General de la Oficina General de Cooperacion [veinti- Documentario General de la General de la General
Auxilio Pablica. y Asuntos Internacionales que contenga N° de RUC. cinco} dal MINSA Oficina Oficina
Cecreto Ley N® 19599, se coordinardn |as acciones de 2. Copia del Estatuto o Reglamento, Dias General de General de
Salud y auxilio que realizan Institucicnes privadas, 3. Relacion del personal Directivo y de Planta. Av. Salaverry Cooperacicn Cocperacion
del 07/11/72 Articulo 17, 2" y 3° 4. Planes y programas aprobados por la autoridad de salud local N® 801 - Jesis y Asuntos y Asuntos
0.5, N® 0022-73-SA. Reglamento del correspondiente al primer ano de gestion. Maria Internacionales | Internacionales
Decreto Ley N* 19593 del 10/01/73 Articulo 67, modificade por el 5. Prasupuesto previsible para los planes y programas.
D5, N*006-80-5A, def 11/07/80 Articules 107, 11"y 12% 6. Ambito jursdiccional de operacion de actividades.
0.5, N®O567-74-5A, del 26/11/74, Articulo 8% madificado por el 7. Relacion de bienes valorizados. Plaza para Plazo para
{05, N 00125-75-5A, del 12/08/75 Adiculo 17, 8. Pago por Derecho de Tramite. presentar presentar
! D.S. N* 471-76-8A, del 04/03/76 Articula 1° Actualizacién: Crabita | Sratuito X 7 16 dias 15 dias
| Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administrative General, 1. Solicitud dirigida alfla Director/a General de la Oficina General de Cooperagion {Siete)
del 11/04/2001 Articulo 44° ¥ Asuntos Intemacionales. Dias Plazo para Plazo para
2. Informe de actividades correspondienta al ano anterior-at que se resolver resolver
solicita la actualizacion, revisada y aprobada por |a auloridad de salud local, 30 dias 30 dias
3. Copia de la Resolucién de inscripcian en el Registro de Instituciones.
L_|

J. Montapy,
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DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL E INOCUIDAD ALIMENTARIA
05 | Autorizacién para el Uso Regulado del Ashesto Crisotila 1. Salicitud con cardcter de declaracion jurada, dingida alla Director/a Ejecutivola 3% | 9248 x 15 Tramite Directorfa Directorla Directoria
y renovacion de autorizacion. de la Diraceién da Salud Ooupacional, {quince) Docurmantaric Ejecutivola Ejeculivola General de la
. Ley N® 265842, Ley General de Salud, del 15/07/97, 2. Descripcién 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 Ios productes que conlengan eslas fibras. Ocupavional Ocupacianal
Ley N* 29662, Ley que Prohibe el Asbesto Anfiboles y Regula 3. Copia del documento de acreditacion expedido por la Comision Técnica Calie Las Amapolas
= Uso de Asbesto Crisotilo, del 08/02/2011, Articulo 2° Multisectorial, canforme al Articulo 9° del Reglamenta de la Ley N° 29662 , N® 350 - Lince Plazo para Plazo para
+ DS N° 028-2014 SA Reglamento de la Ley N” 29662, Ley que con una antigiiedad no menor a tres (3) meses contados a parlir de la presentacién presentar presentar
Frohioe el Asbesto Anfiboles y Regula el Uso de Asbesto de la solicitud. 15 dias 15 dias
Crisotilo, del 03/10/2014, Articulo 117 4. Presentacian de rotulado del logotipo del asbesto conforme a o senalado en
Lay N 27444, Ley del Procedimiento Admimstrative General, el Articulo 10° del Reglamento de la Ley N° 29662
del 11704701 Adiculo 44°, 5. Pago por Deracho de Tramita.
Ley N" 20060, Ley del Silencio Administrativ, del DT/07/07. Para Renovacién: . Plazo para Plazo para
Primera Disposicidn Transitora, Complemeantaria y Final, La solicitud de renovacian debera ser presentada con treinta {30) dias habiles de resolver resolver
anticipacion al términa de la vigencia de la autorizacion, y, serd ramitada como 30 dias 30 dias
un nuavo expedienta.

“Mota: En virlud 3 lo dispuesto en la Unica Disposicidn complementaria de la R.M. N* 102-2018/MINSA
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06 |Opinién técnica favorable para el otorgamiento de 1. Solieitud presentada a través de |a pagina web.www.digesa minsa.gob.pe 24.91% | 1,008.8 X 20 WVantanilla Direclor/a Directoria Director/a
autorizacion de vertimento ylo reuso de aguas indicando el numera de expedients que debera tramitar con su cédigo de page {veinte) www.digesa, Eiecutivo/a de | Ejecutivalade | General de la
residuales industriales tratadas: interbancario (CPB) Dias minsa.gob.pe fa Direccidn 1a Direccion DIGESA
a) Vertimiento. 2. Momoria descriptiva del proceso i que ¢ ga el c de flujo, de Salud de Salud
b) Reuso. balance hidrico anual (analitico y diagrama con datos de caudales), balance Ambiental Ambiental
¢} Vertimiento cero o de recirculacion de materia prima & insumaos en al proceso productivo, deblendo adjuntar Ia hoja de
. Ley N° 29338, Ley de Recursos Hidricos, del 31/04/089, sequridad de los insumos a ulllizar en su proceso productivo (hojas MSDS, FDS), Plazo para Plazo para
Articulo 78" y BO* 3. Memoria descriptiva y planos del sistema de tralamiento de aguas residuales presentar presentar
Decreto Supremo N* 001-2010-AG, Reglamento de la Ley industriales, firmado por un ingeniero sanitario, civil o ambiental 15 dias 15 dias
de Recursos Hidricos del 24/03/10, Articulo 607, 127, 137, 1359, 4. Manual de operacion y del =i de ito, firmado por un ingeniero
148° y 149° sanitario, civil o ambiental,
Resolucidn Jefatural N* 224-2013-ANA, aprueba el Reglamento 5. Resolucidn Directoral del Sector competente, referido a al instrumento ambiental
para el Otorgamiento de Aulonzaciones de Vertimiento y {estudio de evaluacion da impacto amblental o programa de adecuacion Plazo para Plazo para
Reusos de aguas residuales tratadas, del 31/05/13, Articulo 20° y manejo ambiental o evaluacion simitar). resolver resolver
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Adminisirativo General, ento, adema anterio i do tar: 30 dias 30 dias

dal 11/04/01.
Ley N* 20060, Ley dal Silancio Administrativo, del 07/07/07.

Frmera Digposicion Transilora, Complamentaria y Final,

erum
6. En el caso de vertimientos en curso: Caracterizacién de las aguas

residuales sustentada con informae de ansayo de laboratorio acreditado ante sl
Instituto Nacional de Calidad - INACAL, correspendiente al Oltime afio (completo)
contados hasta antes de la presentacion del expediente, de los parametros

comprendidos de acuerdo a la categona de! cuerpo receplor
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Para el caso de vertimientos nuevos: Proyeccion de |as caracteristicas del
vertimiento y evaluacion de fa calidad del cuerpo receptor, debidamente

sustentado con informes de ensayo de |aboraterio acreditado ante Instituto Nacional de
Calidad - INACAL con fecha de antigiledad correspondiente al altimo trimestre contados a
partir de presentado el expediente de los parameltros comprendidos de acuerdo a la
categoria del cuerpo receptor.

Para al caso de vertimiento cero (recirculacion) caractenzacion de los

recursos hidricos en el ambite de influencia de la actividad.

Presentar estudio damografico correspondiente a la zona de influencia (directa

a indirecta).

Asimismo adjuntar el mapa o plano de ubicacién detallado a escala donde se

ncluya los centros poblados, anexos ywo caserio ubicados en el drea de influencia;
identificando los puntos de vertimianto y monitoreo en el cuerpe receptor,

indicando las fuentes de agua para consumo humano, que utiiizan los pobladores,

con su respectiva leyenda de cada punto y georeferenciades en coordenadas UTM -
Datum WGS-84

7. Parareuso (riego de vegetales, dreas recreacionales y acuicultura

Ademas de los requisitos 1, 2, 3, 4. 5y 6. se debera presentar;
a} En el caso de proyectos en curso: Caracterizacian de |as aguas residuales a
reusar, sustentadas con los analisis de laboratonio acreditado por el INACAL.

b} En caso de proyectos nuevos: Proyeccion de las caracteristicas de las aguas
residuales a reusar, debidamenta sustentado,

¢} Relacion de especies a regar o cultivar
8. Para el caso de persona distinta al titular, copia del documento, convenio yo
contrato o documenta otorgado por el litular para el uso de sus aguas,

Nota: La informacion contenida en el expediente, deberd de adjuntarse en formato digital en
su totalidad.
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o7

Opinidn técnica favorable del sistema de

|tratamiento y disposicién sanitaria de aguas

¥ F para:

a) Vertimiento.

b) Reuso.

- Ley N° 28338, Ley de Recursos Hidricos, del 31/03/08,

Articulo 79°, B0° y 82°.
- Decreto Supremo N° 00M-2010-AG, Reglamento de la Ley

de Recursos Hidrcos, del 24/03/10.

. Ley N® 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97 Articulo 104° y

107.

- Ley N° 28611, Ley General del Ambiente, del 15/10/05.

- Resolucion Jefatural N® 224-2013-ANA, aprueba el

Reglamento para el Ctorgamiento de Autorizaciones de

Vertimiento y Reusos de aguas residuales tratadas, del 31/05/13,
Artlculo 20°, 28° y 27°,

. Ley N® 27444, Ley del Procedimienta Administrativo General,
del 11/04/01 Ariculo 44°.

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

Articulo 1* Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

1. Solicitud presentada a través de |a pagina wab.www.digesa.minsa.gob.pe
indicando el numero de expediente que debera tramitar con su cadige de pago

interbancario (CPB)

2. Ficha de registro del sistema de tratamiento de las aguas residuales domeslicas
o municipales, llenado por &l ingeniero sanitario, disponible en la pagina Web de

la DIGESA.

3. Para el caso de sistemas en operacion:

Caracterizacion de las aguas residuales domésticas o municipales crudas,

sustentadas con los andlisis de ensayo de un laboratorio acreditado por el Institulo

Macional de Calidad - INACAL, con una antigliedad maxima de un {01) afo.
Para el caso de sistemas nuevos:
Proyeccion de la caraclerizacién de las aguas rasiduales domésticas o

municipales crudas,
4. Memoria descriptiva del sistema de tratamiento de agués residuales
domesticas o municipales que incluya memoria de caleulo, dispositive de

vertimiento o proyeclo de reuso segln correspenda fimado por un ingeniera
sanitario colegiado y habilitado,

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

6. Marual de Operacion y Mantenimiento del sistema de tratamiento firnada
por un ingeniero sanitario colegiado habilitado.

7. Resolucion Directoral Jectorial que aprueba el instrumento de

gestion ambiental, adju en medio fisico 0 magnetico el resumen,

12.86%

20
[veinta)

Dias

Ventanilla
www digesa.

minsa.gob.pe

Directorfa
Ejecutivola de
la Direccion
de Salud

Ambiental

Directoria
Ejeculivofa de
Ia Direccion
de Salud
Ambiental

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para

resolver

30 dias

Director/a
General de la

DIGESA

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para

resolver

30 dias
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PLAZO
PARA
RESOLVER
{on dias

INICIO DEL
PROCEDIMIENTD

AUTORIDAD

PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION |

APELACION

Ejecutival/a que sefiale ef destino final del agua residual tratada (veriimienta o reusa,

segin coresponda) y en caso de vertimiento, la caractenzacion bioldgica

del cuerpo receplor,

a). Vertimiento:

8. a.1). En el caso de vertimientos en curso:

Caracterizacion de Ias aguas residuales g (] icipales tratadas a vener
y del cuerpo receplor, sustentada con andlisis de un laboratono acreditado por
INACAL, con una antigiedad maxima de un (01) afto que incluya los paramelros

idos por el Ministerio del Ambiente (ECA, LMP, segin comespenda).

8,2). Para el caso de vertimientos nuevos;

- Proyeceion de |a caracterizacion de las aguas residuales domésticas o
municipales tratadas a verter, que incluya loa pardmetros establecidos por el
Ministerio del Ambiente.

- Caracterizacion del cuerpo receptor, sustentada con analisis de un laboratorio
acreditado por INACAL, con antigliedad mdwma de tres (03) afos.

9. Estudio hidrologico (récord histérico del caudal) u oceanografico, del cuerpo
receplor, segln corresponda, con una antigledad no mayor a un (01) afio .

10. Evaluacian del efecto de vertimiento &n el cuarpo receptor (que incluya gt
balance de masas o mezcla completa. segun corresponda), firmado por un

Ingeniera sanitario cofegiado v habilitado, En medio fisico y magnética,

b}. Reusa:

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

Caraclerizacion de las aguas residuales domeésticas o municipales tratadas a

reusar, sustentados con analisis de ensayo aclualizados (ne mayor a un afo {01)

con respecto a la fecha de ingreso del expediente) de un laboratorio acreditado por el
Insbituto Macional de Calidad - INACAL,
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N* DE ORDEN

DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTD
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REQUISITOS
Qi TRAMITACION CALIFICACION

Form Evaluacién
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NUMERO ¥ DENOMINACION Codi | fen% UITY | (ensi) [matic

s Positi | Negat

g/ o
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aclon

PLAZO
PARA
RESOLVER
{en dlas
hahiles)

INICIO DEL

PROCEDINHENTO -

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECLIRSOS

RECONSIDERACION]|

APELACION

b.2). En caso de proyectos nuevas:

Proyeccion de las caraclenizacidn de las aguas residuales domésticas o
municipales tratadas a reusar,

12, Indicar el lipo de riego y relacion de las especies ormamentales que se
desean regar.

13, Documento que autorice el uso de las aguas residuales domésticas

o municipales crudas, otorgado por la entidad que administra la red de
alcantarillade o infraestructura de riego.

14, Tilo de propiedad del terrenc o documento gue aulorice su uso Ccoma
parques, jardines poblicos u olras dreas verdes de uso publico.

15. Evaluacidn sanitaria del efecto del reuso de aguas residuales domeésticas o

municipales tratadas, firmada por un ingeniero sanitario colegiado y habilitado,

Nota: (1) Se considerara como clras dreas verdes a canchas de golf, centros

recreacionales o similares,
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Autorizacion ia del sistera de t iento y 1. Solicitud presentada a través de Ia pagina web.www. digesa minsa.gob.pe 17.16% | 6959 X 30 Ventanilla Directorfa Directorta Directorfa

disposcldn final de aguas residuales domesticas con indicando el numera de expediente qua debera tramitar con su codiga de pago {treinta) www.digesa. | Ejecutvo/ade | Ejecutivofade | Gereraldela

Inflltracion en el terreno interbancario (CPB) Dias minsa.gob.pe Ia Direccion la Direccion DIGESA

. Ley N° 26842 - Ley General de Salud, del 20/07/97, Articulo 107° 2. Planos de localizacion y ubicacién, que contanga el Sistema de tratamiento de Salud de Salud

- Ley N° 28611, Ley General del Ambiente, Articulo 66°. dentro de la propiedad y planos de planta y cortes a escala adecuada, firados Ambiental Ambiental

+ Decreto Supremo N° 011-2006-VIVIENDA, Aprueban 66 Normas [ POr un Ingeniero Sanitario Golegiado y habilitade,

Técnicas del Reglamento Nacional de Edificacionss 3. Memoria descriptiva del sistema de tratamiento y disposicion final en el Plazo para Plazo para

Especificas para Disefios Definitivos, Norma Técnica OS.060, terreno, firmado por un Ingeniaro Sanitario Colegiado y habilitado; que incluya presentar presentar

del 08/05(2006 Deseripeidn del sistema de tratamiento; Memoria de calculo; 15 dias 15 dias

- Decreto Supremo N° 019-2008-MINAM, Reglamento de la Ley Evaluacién Ambiental del efecto de la disposicion final de aguas residuales

del Sisterna Nacional de Evaluacion de Impacto Ambiental, del lomésticas en la napa fredtica y su probable afectacion, Plazo para Flazo para

25/09/2009. 4. Prueba de percolacién en el area de disposicion final en el terrena u ofro que resolvar resclver
determine |a capacidad de percolacion, suscrito por el ingeniero sanitario colegiada y 30 dias 30 dias

. Ley N° 27444, Ley del Procedimients Administrativo General, habilitado,

del 11/04/01 Articulo 44°. 6. Manual de Operacitn y Mantenimienta del sisterna de tratamiento yde

. Ley N* 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. dispasicitn final en el terreno, fimado por un Ingeniero Sanitario colegiado

Primera Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final, y habilitado,

6. Resolucion Directoral Sectorial gue aprueba el Instrumento de Gestién
Ambiental, adjuntando el resuman Ejeculivola que incluya la evaluacién
ambiental de la infilracion de las aguas residuales tratadas {a excepcitn de

viviendas unifamiliares)

11



Ministerio
de Salud

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

de agua de

yio modifi

. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20d07/97,
Articulo 1077,

. Decreto Supremo N* 031-2010-SA, Reglamento de la

calidad del agua para consumo humano, del 26/09/10,

Artlculo 97, 37° y 42°.

. Decreto Supremo N° 002-2008-MINAM, Estandares
Nacionales de Calidad Ambiental para Agua, dal
31/07/08, Arllculo 1°,

. Decreto.Supremo N° 01 1-20068-VIVIENDA que aprueba la Norma
Tecnica 08.020, Planta de Tratamiento de agua para consume
humano, del 080506,

. Decreto, Supremo N° 054-2013-PCM 16/05/2013 que aprueba
disposiciones especiales para procedimientos administrativos
{autorizacion sanitaria de plantas de tratamiento de agua potable)
financiados por el FNSR en zonas rurales, Articulo 5°,

. Ley N* 27444, Ley del Procedimisnto Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°,

. Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

1. Solicitud presentada a través de la pagina web www.digesa.minsa.gob.pe

indicanda el numero de expediente que debera tramitar con su codigo de pago

interbancario (CPB)

2. Resolucién de Aprobacidn del Estudios de Aprovachamiento Hidrico {para el

caso de agua superficial) o Resolucién de Aprobacion de Estudios y Autorizacion
para la ejecucidn de obras de alumbramiento de agua subterrdnea {para el caso

de agua subterrdinea) otorgado por la AMA. (a excepcion de los proyectos financiadas por el
PNSR en zonas rurales),

3. Memoria descriptiva del sisterna de tratamiento, firmade por un Ingeniero
Sanitario colegiade y habilitado, que contenga: dascripcion del sistema de

tratamiento, memoria calculos ¥ planos de planta y cortes a escala adscuada,

4. Manual de operacion y mantsnimiento del sistema de tratamiento, firmado

por un Ingeniero Sanitario eclegiado y habilitado. El cual debe deseribir en forma
detallada la operacién inicial, nermal, mantenimients y en casos de emergencia,

5. Resolucion Direcloral Sectorial que aprueba el instrumento de Gestién

Ambiental, adjuntando el resumen Ejecutivofa que comprenda el sistema de
fratamiento de agua para consumo humano.

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
laboraterio acreditado por el Inslituto Nacional de Calidad - INACAL con areglo a los
standares de Calidad Ambiental para Agua y la comespondiente clasificacion de Recurso
Hidrico establecida por la autoridad competente, de por lo menos un ciclo hidrologico.

Para los proyectos financiados por el PNSR en las zonas rurales, los analisis
microhiolégicos podran ser efectuados en laboratorios de universidades o

establecimientos de salud.

30

{treinta}

Dias

En gl caso
del
Programa
Nacional de
Saneamien
to Rural -
PNSR o las
Unidades
Ejecutoras
del Fondo
Mi Riago -
UEFMR
son:

15 dias

habiles.

Ventanilla

www. digesa.

minsa.gob.pe

Director/a
Ejecutivo/a de
13 Dirgccion
de Salud
Ambiental

Director/a
Ejecutivola de
la Direccion
de Salud
Ambiental

Flazo para
presentar

16 dias

Plazo para
resclver

30 dias

Diractorfa

General de |a
DIGESA

Flazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

12



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

En el caso de sistemas de tratamiento existente;

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

Para el caso de sist de tratamient

8. Proyeccidn de la caraclerizacitn de las aguas tratadas que incluye los
parametros establecidos en el Decreto Supremo N° 031-2010-SA, firmado por un
Ingeniero Sanltario colegiado y habilitade.

Nota: En caso haya modificacion de las caracteristicas del sistema de
tratamiento autorizadas anteriormante, debera comunicarlo a |a autoridad

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

de Salud

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Autorizacion sanitaria para la importacion de

reziduos sdlldos:

a) No pellgrosos.

b) Peligrosos.

. Ley N° 27314, Ley Gensral de Residuos Sélidos, del
21/07/00, Articulo 17°,

. Decreto Legislativo N® 1065, modifica la Ley N® 27314,
Ley General de Residuos Solidos, del 28/06/08,

- Decreto Supramo N° 057-2004-PCM, Reglamento de fa

Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04, Articulo

93%, 94°, 95°, 86°, 97°, 087, 89°,100°, 1027, 104 y 105°,

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

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

- Ley N°® 27444, | sy del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/101 Articulo 44°.

. Ley N° 20060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07,

Primera Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final,

1. Soliciud Unica de Comercio Exterier (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener

N* de SUCE debara tramitario con su Codigo de Pago Bancario (CPB).

2. En el campo comespondiente ingresar el N da Registro de Empresa
Comercializadora de Residuos Sdlidos EC-RS, seglin comesponda.

a). Residuos sélidos no peligrosos:

3. Memoria descriptiva del proceso al cual serd sometido el residuo.

4. Certificado de analisis de composicion del residuo

b). Residuos sdlidos peligrosos:

5. Consignar en el campo cormespondiente si cuenta con la Notificacién expedida
par la Autoridad Nacional del pais exportador. Segon la Resclucion Legislativa
N*® 26324, cuando se trate de los residuos comprendidos en el anexo 4 (lista A)

del Reglamento de la Ley General de Residuos Sélidos, aprobado por Decreto
Supremo N° D57-2004-PCM.

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 serd somelido el residuo,

7. Certificado de analisis gue coresponda (fisico, quimico, radioldgice,
microbiolégicn, toxicolégico u otro).

8. Poliza de seguro que cubra los eventuales dafios propios y contra terceros,

que puedan originarse por accidentes o incidenles que resulten en el manejo

inadecuado en el transporte hasta su destine final.

[siete)

Dias

Ventanilla
Urica de
Comercio

Extarior-VUCE

www. vuce.gob.pe

Directorfa
Ejecutivofa de
la Direccion

de Salud

Ambiental

Director/a

Ejecutive/a de
la Direccién

de Salud

Ambiental

Plazo para
presentar
15 dias

Flazo para

resolver

30 dias

Directarfa
General de la

DIGESA

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para

resolver

30 dias
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"

Autorizaci6n sanitaria para la exportacion de

residuos sélidos.

. Ley N® 27314, Ley General de Residuos Sdlidos,
del 21/07/00, Articulo 13°.

. Decreto Suprema N* 067-2004-PCM, Reglamento de la
Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del
2407104, Articulo 94°, 95°, 96" y 98°,

. Decreto Supramo N° 010-2010-MINCETUR, Establacen

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

. Ley N°® 27444 Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 447,

. Ley N° 28080, Ley del Silencio Adminisirative, del 07/07/07

Primera Disposicion Transiloria, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comarcio Exterior {SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener
N* de SUCE dabera tramitario con su Cédigo de Page Bancario (CPB).

2. En el campo correspondiente ingresar el N° de Registro de Empresa
Comercializadora de Residuos Sélidos EC-RS, segun comesponda.

3. Notificacian al Pals importador para los residucs comprendidos en el anexo 4
(Lista A} del Reglamento de la Ley N° 27314, Ley General de Residuos Solidos,

aprobado por Decreto Supremo N° 057-2004-PCM.

Para los residuss comprendidos en &l anexo 5 del citado Reglamento (lista B),
sélo si contiensn materiales o sustancias del anexo 1 del Convenio Basilea en

una cantidad lal que les confiera una de las caracter(sticas del anexo 6 del
Reglamento de |a Ley General de Residuos Sélidos, aprabado por Decreto
Supremo N* 057-2004-PCM.

4. Certificado de andlisis que comesponda {fisico, quimico, radioldgico,
microbiolégico, toxicoldgica u otra).

5. Memoria descriptiva del proceso que generd el residuo.

6.21%

2514

(Siete)
Dias

Ventanilla

Uniea de

Comercio
Exterior-VUCE

www.vuce gob.pe

Cirectoria
Ejecutivofa de
la Direceidn
de Salud
Ambiental

Directorfa
Ejecutivola de
l& Direccion

de Salud

Ambiental

Plazo para

presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

Director/a
General de la

DIGESA

Plazo para

presentar

15 dias

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

12

de Adi ién y Manejo

Aprobacion del Prog
(Ambiental (PAMA) para los proy dei as
de tr i, tr i y disposicién final de

residuos sdlidos.

. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del
21/07/00, modificada por Decrelo Legislative N* 1065,
del 26/06/08, Artfculo 31°,

.. Decreto Supremo N° D57-2004-PCM, Reglamento da la
Ley General de Residuos Sdlidos, del 24/07/04, Articulo
6y 73°

. Ley N® 28611, Ley General del Ambiente, del
15110405, Articulo 26° y 63°

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

- Ley N° 28060, Lay dal Silencio Administrativo, del 07107/07

Primera Dispasicitn Transitoria, Complementaria y Final,

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para abtener
N*® de SUCE deberé tramitarlo con su Cddige de Pago Bancario (CPB).

2. Programa de Adecuacion y Manejo Ambiental - PAMA, suscrito por los
profesionales responsables elaborado de acuerdo a la infraestructura existente
3, Resultados del monitoreo ambiental basal (aire, agua, ruido y suelo) de
antigiiedad no mayor a un (01) afe, realizado por un laboratorio acreditado,
suscrito por el profesional responsable.

4. Titulo de propiedad o documento que autorice &l uso del temreno para la
operacion de |a infraestructura de residuos solidos

5. Constancia de no afectacion del SERNANP, en caso el proyecto esté
localizado dentro de area natural protegida por el Estado o en su zona de
amortiguamiento, el mismo que debe dar una referencla especifica de ubicacion,
area y coordenadas de la infragstructura.

6. Informe de vulnerabilidad y estimacién de riesgos por desastres naturales
(dermumbes, inundaciones, deslizamientos, ele.), del Comité Regional de Defensa

Civil, &l mismo que debe dar referencia especifica al drea del proyecto,
7. Estudio topografico, geolégico y geotéenico para infraestructuras de

Disposicion Final. Para infraestructura de rellenos sanitarios y de seguridad,
debe presentar adicionalments, estudios hidrologicos, hidrogeologicos, del 4rea

de influencia del proyecte, suscritos por los profesionales responsables,

1,107.4

30
{treinta)

Dias

Wentanilla

Unica de

Comercio
Exterior-VUCE

www.vuce. gob.pe

Direclorfa
Ejeculivofa de
la Direccitn
de Salud
Ambiental

Directoria
Ejecutivela de
la Dirsccion
de Salud

Ambiental

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

Directerfa
General de la

DIGESA

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias
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 vlinisteric
de Salud

PERLU |

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Aprobacién, medificacién, ampliacién y actualizacién del

de Impact i do de proy
de infraestr de encla, tratamiento y
b 6n final de resid lidos (Categorias Il).

- Ley N® 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del
21107100, modificada por Decreto Lagislativo N° 1065,
del 28/06/08, Articulo 312,

. Ley N® 27446, Lay del Sistema Macional de Evaluacion
de Impacto Ambiental, del 23/04/01, Artieulo 18°,

. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley
General de Residuos Sclidos del 24/07/04 Articulo 6°

. Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la
Ley del Sistema MNacional de Evaluacién de Impacto
Ambiental, del 25/09/09, Articulo 8°, 16°, 18°, 28, 30, 33°,
517y 52°.

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

administratives 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.

L. Aprobacidn del Estudio de Impacto Ambiental

1. Solicitud Unica de Gomercio Exterior {SUCE) www.vuce.gob.pe, Para obtener

N° de SUCE debera tramitarlo con su Codigo de Pago Bancario (CPE).

2. Estudio de Impacto Ambiental elaborado de acuerdo a los Términos de Referencia del
Esludio Ambiental aprobado por la DIGESA, suscrite por el titular, profesional responsable
del estudio y |os especialistas correspandientes,

3. Certificada de compatibilidad de uso del terreno, otorgada por la Municipalidad

Provincial correspondiente.

4. Conslancia de no afectacion de ares naturales protegidas por el Estado de

SERMNANP, el mismo que debe dar referencia especifica de la ubicacion, drea y

coordenadas del proyecto.

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

8. Conslancia de no afectacion de restos arqueciogices o Resolucién

que aprueba el Plan de Monitoreo Arqueolégico, otergado por la autoridad
cormpetente, el mismeo que debe dar referencia de |a ubicacitn, &rea y las

coordenadas de la infraestructura,

7. Resultados del monitoreo ambilental basal (aire, ruido, agua y sueln) de

antigliedad no mayor a un {01} afio, realizade por un laboratorio acreditado,

suscrito por el profesional responsable.

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

8. Estudio topografico, geoldgico ¥ geotéenico,

ElA-sd
75
(setenta
¥ cinco)

Dias

Venlanilla
Unica de
Comercio

Exterior-VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a
Ejecutivofa de
la Direccitn

de Salud

Ambiental

Directorfa
Ejecutivola de
la Direccion
de Salud

Ambiental

Plazo para
prasantar

16 dias

Flazo para
resalver

30 dias

Directorfa
General de la

DIGESA

Flazo para
presentar
15 dias

Plazo para
resolver

30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Para rellenos sanitarios y de seguridad debe presentar

9. Adicionalmente, estudios hidroldgicos e hidrogeoldgicos del drea de influencia

del proyectn, suscrites por los profesionales responsables,

Il Para Modificatorias o Ampliaciones del Estudio de Impacto Ambiental

a. Cuando las modificaci no tengan impacto ambiental significativo o

mejoras t
1. Solicitud de acuerdo al requisito N° 1

2, Informe Técnico Sustentatorio

b. Cuando la actividad propuesta modifique la magnitud o duracion de los

p i del proy

1. Solicitud de acuerdo al requisito N° 1

2. Evaluacion de los impactos de la modificacion o ampliacion, consideranda
toda la infraestructura.

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

I Actualizacién del Estudio de Impacto Ambi |

A partir del §° afio de la ejecucidn del proyecto y por periodos consecutives o similares
1. Solicitud de acuerdo al requisito N° 1

2. Planes que contengan los Estudios Ambientales aclualizados:

Manejo Ambiental; Vigilancia Ambiental: Contingencias;

Compensacion (de corresponder) y Cierre o Abandono.

(“JNOTA:

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

de ampliar los componentes del proyecto de inversion que se encuentre en aperacion,

18



Aprobacion de pec‘tos de infraestructura de

tratamiento y disposi final de residi dlidos del

ambite de la gestién ne municlpal que se constituyan

fuera de las Instalaciones prod 5, iones de
|extraccion o aprovechamiento de recursos naturales,

- Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, dal
21/07/00, Articulo 7° y 32°

- Decrato Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley

N® 27314 , Ley General de Residuos Sdlidos, Articulo 6°

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

. Ley N" 29060, Ley del Silancio Administrative, del 07/07/07.
Primera Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para oblener
N® de SBUCE deber tramitario con su Coédigo de Pago Bancario {CPB), ingresar.

en el campo comespondiente el numero de Resolucion Directoral que apruebs la

evaluacion de impacto ambiental emitida por la DIGESA.

2. Titulo da propiedad o documento que autorice el uso del terreno para su operacion.

3. Proyacto de infraestructura fimada por un Ingeniere Sanitario Colegiado
habilitado.

26.48%

10724

30
{trainta)

Dias

Ventanilla

Unica de

Comercio
Exterior-WUCE

www.vuce gob.pe

Directoria
Ejecutivola de
la Diraccion
de Salud

Ambiental

Cirectorfa
Ejecutivoia de
la Direccién
de Salud

Ambiental

Flazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver
30 dias

Director/a
General de la

DIGESA

Plazo para
presentar
15 dias

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

INSTANCIAS DE RESOLUCION
3 RE

Regisiro o Ampliacion de servicios de Empresas

Prestadoras de Servicios de Residuos Solidos (EP5-RS).

. Ley N® 27314, Ley General de Residuos Solidos,
del 21/07/00, Articule 27°

. Decreto Legislativo N" 1065, Modifica la Ley N* 27314,

Ley General de Residuos Sdlldos, del 2B8/06/08,

. Decreto Supremo N 057-2004-PCM, Reglamento de la
Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04, Articulo
106° y 107"

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

. Ley N* 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07

Primera Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final.

l._Registro
1. Solicitud Uniea de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtenar
N° de SUCE debera tramitario con su Codigo de Pago Bancarie (CPB).
Reslduos Sélidos Municipales:

N° de Oficio mediante el cual la DIGESA otorga la Opinidn Técnica del Proyecto
de infraestructura de Transferencia, Tratamiento yfo Disposicion Final de Residuos
Sdlidos Municipales.

Residuos Sélidos No Municipales: N° de Resolucion Directoral de aprobacion del
del| Proyecto de Infrasstructura de Tratamiento yfo Disposicion Final de Residuos
Sdlidos No Municipales, seglin corresponda.

2. Memoria Descriptiva de los servicios a prestar detallando el mangjo especifico
de los residuos solidos segin tipo y caracteristicas particulares, entre otros
suscrito por un ingeniero sanitario u otro profesional en ingenieria con
especializacion y experiencia en gestion y manejo de residuos solidos,
debidamente coleglado y habilitado,

3. Planos de ubicacion y distribucién a escala adecuada de la planta o

infraestructura de residuos sdlidos firmadaos por el responsable técnico.

4. Plan de conlingencia en caso de emergencias.

6. Constancia de inscripcion de la empresa en los Registros Pablicos,
debiendo encontrarse expresamente consignado dentro del objeto social de la
empresa la prestacion de los servicios de residuos sdlidos solicitados para el
registro.

6. Licencia o Autorizacion de funcionamiento de la(s) oficina(s) yo planta yfo

infraestructuras, expedida por la autoridad municipal respectiva, seglin
comesponda, consignanda un gire acordes a los servicios a prestar.
7. Carta compromiso suscrila por €l Ingeniero responsable técnico acompafiada

de |la constancia de habilitacién profesional comespondiente.

(trainta)

Dias

Ventanilla
Unica de
Comercia

Exterior-VUCE

www vlice.gob.pe

Directorfa
Ejecutivo/a de
la Direccién
de Salud

Ambiental

Directorfa
Ejecutivola de
Ia Direccién

de Salud

Ambiental

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dlas

Directorfa
General de la

DIGESA

Plazo para
prasentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias
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Min

isterio

de Salud

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

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

adicionalmente debe presentar:

8. Pdliza 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 residucs solidos.

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

10. Constancia o declaracién jurada dae no ser micro y pequena smpresa,

11. Documento emitide a favor del solicitante donde conste el Certificado de
Habilitacion expedido por el Ministerio de Transperte y Comunicaciones que
certifigue que las unidades de fransporte cumplan con los requisitos lecnicos
para realizar el transporte de residucs solidos peligrosos.

1. Solicitud segun requisito 1.

2. Presenlacion de os requisitos 3, 4 y 6; y adicionalmente para el caso

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

3. Memeria Descriptiva de los servicios a ampliar o los que va a realizar en la
nueva planta segun comesponda, detallando el manejo especifico de los
residuos solidos, segln tipo y caracteristicas particulares, entre otros yio
descripcian de las instalaciones de la planta a incorporar segin comesponda
suschito por el Ingeniero responsable técnico,

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

los servicios de residuos solidcﬁ solicitados en la ampliacion,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Registro o Ampliaci6n de actividades

de Emp Comerciali de Resid

Sélidos (EC-RS).

. Ley N® 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del
21107100, Articulo 27° y 28°

. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamanto de la
Ley N° 27314, Ley General de Raesiduos Sdlidos, del
24f07104, Artfeulo 108° y 1072,

- Decreto Legislativo N° 1065, Modifica la Ley N° 27314,
Ley General de Residuos Sdlidos, del 2B/06/08,

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

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

Artlculo 2%, 4% y 5°,

- Ley N® 27444, Loy 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.

1. Solicitud Unica de Comercio Exterlor (SUCE) www.vlice.gob.pe. Para oblenar

N® de SUCE debera tramitario con su Codigo de Pago Bancaria (CPE).

En caso de solicitar activi de dici to (*): Consignar el N° de
Resolucion Cirectoral de aprobacién del Estudio Ambiental o de aprobacién del
Proyecto de la Instalacién de Comercializacion, segin comesponda. En caso de
Ser una empresa que ya viene comercializando Residuos Solidos: Consignar
el N* de Resolucion Directoral de aprobacian del PAMA.

2. Conslancia de inscripcion de la empresa en los Registros Plblicos,

debiendo encentrarse exprasamente consignado como objsto social de la

empresa, la comercializacion de residuos sélidos solicitados para el registro,
3. Memoria Descriptiva de |as actividades a realizar detallando el manejo

espacifico de los residuos sdlidos sagdn tipo y caracteristicas particulares,

entre otros suscrita por un ingeniero responsable técnico colegiado y habilitado.
4. Planos de ubicacion y disiribucidn a escala adecuada de |a planta o
Infraestructura de Residuos Solidos firmados por el responsable tecnico.

5. PFlande céntingencia en caso de emergencias,

8. Carta compromiso suscrita por el Ingeniero responsable técnicc,-ammpaﬁado
de la constancia de habilitacion profesional correspondients.

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

En caso que la empresa maneje residuos solidos del &mbito no municipal

ici te debe p tar:
8. Pdliza de seguro que cubra todos los riesgos por dafios al amblents y contra
terceros.

9. Seguro complementaric de trabajo de rissgo para los frabajadores gue operan

directamenta los regijuos solidos,

(treinta)

Dias

Ventanilla
Unica de
Comercio

Exterior-VUCE

www.vuce gob.pe

Directorfa
Ejecutivola de
la Direccion
de Salud
Ambiental

Directoria
Ejecutivofa de
la Direccion
de Salud

Ambiental

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para

resolver

30 dias

Director/a
General de la
DIGESA

Plazo para
presentar

16 dias

Plazo para

resolver

30 dias

==
SFRERID y
e\k“‘.--.-u,,ot“

3 iy O3
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

En casa gue la empresa manele residuos sdlidos peligrosos, adicionalmente
presentar: o

10, Censtancia o Declaracion Jurada de no ser micro y pequefia empresa,

11. Documenta emitido a faver del solicitante donde conste el Certificado de
habilitacion expedido por el Ministerio de Transporte y Comunicaciones que
cartifique que las unidades de lransporte cumplan con los requisitos técnicos
para realizar el transporte de residuos solidos 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 |os requisitos cnicos

para realizar el transporte de residuos solidos peligrosos.

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

no murnicipal, debera prasentar los requisitos 9 y 10 y de ser residuos silidos
peligrosos presentar los requisitos 10y 1.

INOTA (*): Se entendera por acondiclonamiento las actividades de alr iento,
segregacion, triturado o molido, compactacion fisica, Impieza, empaque o embalaje

En caso de solicitar cambio de razdn social o de direccién de planta serd tratado

COMO un nNuevo registro, de acuerdo al Decreto Suprema N° 057-2004-PCM.
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Ministerio
de Salud

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

17 |Registro, Ampliacién ¢ ModHicacién de datos de A. Registro o Ampliacién de Supervisores de Residuos Selldos 860% | 3485 20 Ventanilla Directorfa Director/a Di:ctor.’a
Supervisores de Residuos Sdlidos. Generales (weinte) Unica de Ejecutivafa 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.pa, Para obtener Dias Comercio la Direccién Ia Direccién DIGESA

Quinta Disposicién Complementaria, Transitoria y N*® de SUCE deberd tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Exterior-VUCE de Salud de Salud
Final, del 21/07/00. L. _Registro www, vuce gob.pe Ambiental Ambiental
. Decreto Supremo N° D57-2004-PCM, Reglamento de la Ley Persona Juridica:
N* 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del 24/07/04, 2. Constancia de inscripcion de la empresa en los Registros Publicos, debiendo
Articulo125°. enconlrarse expresamente consignade dentro del obieto social de la empresa Flazo para Plazo para
. Decreto Legislativo N° 1065, modifica la Ley N° 27314, lo relativo a |a prestacidn de servicios de supervisidn en residuos sdlidos, presentar presentar
c";:piem":::a::}ﬁf::?;g;:?"g;z&?r;m; la:Rigposicion 3. Periil decumentado de la empresa, detallando la experiencia desarrallada en 15 dias 15 dias
. Ley N° 27444, Ley del Procedimlento Administrativo supervisiones yfo auditorias ambientales yfo de residuos sdlidos no menor de
General, del 11/04/01 Articulo 44°, (03) anos.
. Ley N7 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. 4. Curriculum Vitae documentado de los profesienales colegiados que conforman Plaza para Plazo para
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. el equipo de trabajo con experiencia no menor a tres (03) afios an auditoria resolver resolver
ampiental y un minimo de cinco (05) afios en auditorias comprobadas, incluyendo 30 dias 30 dias
una carta compromiso de la prestacion de eslos servicios a la empresa.
Persana Matural:
2. Documento Nacional de |dentidad - DNI.
3. Cumiculum Vitae documentado acreditando Ia experiencia desarrollada en
auditorias yfo supervisiones ambientales ylo de residucs sélidos no menor
a tres (3) anos.
I liacién de Profesionales
2. Curriculum vitae documentado de los profesienales colegiados y habilitados
que se incorperen al equipo de trabajo de la empresa, debienda demostrar
experiencia en supervisionss y/o auditorias ambientales y/o de residuos solidos no menor a
tres (3) anos.
3. Carta Compromiso de los profesionales que se incorporen al equipo de trabajo,
de prestar servicios a la empresa supervisora,
7.00% 2836 15
{quinca)
Dias
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PERL

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

18

Modificacién de Datos de Empresas Prestadoras
de Servicios de Residuos Sélidos (EPS-RS) y
Empresa Co lalizadora de Resid

Sdlidos (EC-RS).

. Ley N* 27314, Ley General de Residuos Salidos, del

21/07/00, Quinta Disposicion Complementaria, Transltoria y Final,

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

Ley N* 27314, Lay General de Residuos Solidos, del

240704, 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 Administrative
General, del 11/04/01 Articulo 44°,

tud Unica de Comereio Exterior (SUCE) www.vuce goby.pe, Para oblener

1. Sol

N* de SUCE debera tramitarlo con su Cadigo de Pago Bancario (CPB).

2) Cambio de Representante Legal

Constancia de Inscripcién del nuevo Representante Legal en los Registros
Publicos, vigente,

b) Cambio del domicilic de la oficina administrativa,

Licencia de funcionamiento

¢) Camblo de Responsable Técnico

Carta de compromise y habilitacién profesional del nuevo responsable
técnico debidamente colegiado (Para EPS-Rs, el responsable técnico

debe ser un ingeniero sanilario u otro profesional en ingenleria con especializacidn

y experlencia en gestién y manejo de residuos solidos)

d) Ampliacién de unidad hicul , adjuntar la autorizacion de |os
vehiculos a incorparar. En caso de vehiculos para el fransporte de residuos
stlidos peligrosos, presentar la habilitacion 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 sdlidos peligrosos.

Nota: Para cambio de razdn social yio cambio de ubleacion de planta,

debera tramitarse un nuevo registro, de acusrdo al Decreto

Supremeo N* 057-2004-PCM.

2284

Ventanilla

Unica de

Comercio
Exterior-VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a
Ejeculivo/a de
la Direccion
de Salud
Ambiental
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

19 |Opini6n técnica favorable de Proyectos de Infraestructura 1. Soloiuc prevantade a Favss de i pigins web mwwdigesaines.gob.pe 7 1035 | X 30 Ventanilia Directoria Director/a Dicectoria
de Transferencla, Tratamlento y Disposicion Final de indicanda el numero de expediente que debera tramitar con su cbdigo de pago (ireinta) wwwdigesa | Ejecutivoiade | Ejecutivolade | Genersl dela
Residuos Sélidos Municipales o de la Modificacién de las |inteancario (cP8) Dias minsagobpe | la Direccion ia Direccion DIGESA
caraceristicas y del periodo de vida Gtil. de Salud de Salud
. Ley N* 27314, Ley General de Residuos Séiidos, del 2. Proyeclo de Infraestructura, suscrito por el Ingeniero sanitario responsable. Ambiental Ambiental
21/07/00, Articulo 7* y 32° y Quinta Disposicién Compiementaria,

Transitoria y Final. Plazo para Plazo para
. Decreto Supremo N* 057-2004-PCM, Reglamento de ia Ley presartar presentar
:‘;:_73“' Ley Ganeral de Residuos Sélidos, dsl 24/107/04, Articulo 8° o)y dificacion de las caracteristicas y del perlodo de vida atil 15 dias 15 dias
. Docreto Legistativo N* 1085, modifica la Ley N* 27314, 3. Solicitud de acuerdo al requisito 1

Loy General de Residuos Sélidos, del 26/06/08 Plazo para Plazo para
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo resolver resolver
General, del 1104/01 Articulo 44°, 30 dias 30dias
. Ley N* 26060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Primera Disposicien Transitoria, Complementaria y Final




Ap del uso de areas ocupadas por
Infraestructuras de disposicion final de residi

Glidos desy de su clerre o de dreas degradadas
por resi sélidos pr te recuperados.

- Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sélidos,
del 21/07/00, Aticulo 33° Quinta Disposicion Complementaria,
Transitoria y Final,

. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de |a Ley

N 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04, Articulo
197 y 907,

. Decreto Legislative N* 1065, modifica la Ley N° 27314,
Ley General de Residuos Solidos, del 28/06/08

- Ley N® 27444, | ey del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°,
- Ley N* 29060, Lay del Silencio Administrative, del 07/07/07.

{Primera Disposicion Transiteria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicilud presentada a través de la pagina web.www.digesa minsa.gob.pe
indicande el numero de expediente que debera tramitar con su codigo de pago
interbancario (CPB)

2. Proyeclo suscrito por los profesionales responsables en cada una de sus hojas.

I porinfi

Para Areas as de disposicion final de resid

a lo ant debe pr tar:

3. Plan de cierre aprobado por |a Direccién de Salud correspondiente.

1.1471

30
(treinta)
Dias

Ventanilla
www.digesa.

minsa.gob.pe

Directorfa
Ejecutivola de
Ia Direccion
de Salud
Ambiental

Directorfa
Ejecutivola de
la Direccion

de Salud

Ambiental

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

General de la
DIGESA

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
rasolver
30 dias
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ral

Aprobaclén del Plan de Recuperacidn de Areas

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud presentada a través de la pagina web.www.digesa minsa.gob.pe

30 Ventanilla Directorfa Directorfa Director/a
Degradadas por F indicanda el numero de expedients que debera tramitar con su cadigo de pago {trainta) www.digesa. Ejecutivola de Ejecutivofa de General de la
. Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamenta de la Ley interbancario (CPB) Dias minsa.gob.pe la Direccitn Ia Diraccion DIGESA
N° 27314, Ley General de Residuos Sdlides, del 24/07/04, de Salud de Salud
Articulo19® y 92°, 2. Ewvaluacion ambiental del drea de influencia correspondiente que describa y Ambiental Ambiental
. Ley N° 27444, Ley del Procedimienta Administrative evalle técnicamente el medio fisice, bioldgico, socioeconémico y cultural, asi
General, del 11/04/01 Articulo 44° como los efectos directos e indirectos y las medidas necesarias para evitar o Plazo para Plazo para
. Ley N° 20060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07 reducir el dafio a la salud y el ambiente. presentar presentar
Primera Disposicion Transiloria, Complementaria y Final, 3. Resultados {en original) del monitoreo ambiental basal (aire, agua y suelo) de 16 dias 15 dias
antigiiedad no mayor a 01 afio, realizade por un laboratorio acreditado, adjuntando
la interpretacion de los resullados correspondientes. Flazo para Plazo para
resalver resolver
30 dias 20 dias
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Notificacién para la Exportacién de Sustancias

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUGE) www.vuce.gob.pe. Para oblener

6.21%

20 Ventarilla Directorfa Directorfa Direclorfa
Peligrosas sujetas al P di de Infaor i N° de SUCE debers tramitario con su Codigo de Pago Bancario (CPB). (vainte) Unica de Ejecutivofa de Ejecutivola de General de la
¥ Consentimiento Fundamentado Previe (PIC). 2. Informacién técnica del producte quimico de acuerdo a los formatos del Dias Comercio la Direccidn la Direccidn DIGESA
.R.L. N" 28417, Convenio de Rotterdam, del 11/09/98, Convenio de Rotterdam, disponibles en la VUCE. Exterior-VUCE de Salud de Salud
Articulo 12° y Anexos Il y V. www, vuce.gob.pe Ambiental Ambiental
. Decreto Supremo N° 058-2005-RE, que ratifica el convenio
de Rotterdam para la aplicacion 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 16 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
Genaral, del 11/04/01 Articulo 44°, resolver resolver
. Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07 30dias 30 dias
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.
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Autorizacidn sanitaria para la Importacién de

e e D al Pt e

de Informaclén y Consentimlento Fundamentado

Previo {PIC},

. R.L, N* 28417, Convenio de Rotterdam, del 11/09/98.
Articuln 12° y Anexos Il y V,

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, establecen
dispesiciones reglamentarias referidas a la VUGE del 09/07110,
Articulo 2%, 4° y 5°,

. Ley N° 27444, L ey del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Artfculo 44°.

. Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07
Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica dancio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para ntaner
N® de SUCE debers tramitario con su Cédigo de Pago Bancario (CPB),

2. Enel campo comespondiente ingrasar si cuenta o ne con la Notificacién de

la Autoridad Nacional Designada (AND),

3. Informacion técnico cientifica sobre la evaluacion y riesgos toxicolégicos en
salud humana y al amblente. De acuerdo a los formatos del Convenio de
Rotterdam, disponibles en la YUCE.

4. Plan de mansjo de la sustancia o producto a importar,

20
{veinte)
Dias

Ventanilla
Unica de
Comercio

Exterior-VUCE

www, vuce.gob.pe

Directorfa
Ejecutivola de
la Direccion
de Salud
Ambiental

Directorfa
Ejecutivola de
la Direceidn
de Salud
Ambiental

Plazo para
presentar

15 dias

Flazo para
resolver

30 dias

Directorfa
General de la
DIGESA

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

N



Autorizacién Sanitaria de Desinfectantes y plagulcidas
de uso domestico, Industrial y en salud publica
|(nacional o importado)

_ Ley N* 26842, Loy General de Salud, del 20007/97,
Artlculo 96°, 97° y G8°,

. Decisin 706, Anmonizacion de legisiaciones en materia de
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higienia personal, Arifculo 7*.

. Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE de! 09/07/10,
Articulo 27, 4" y 5",

. Lay N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,
del 1104/01 Articulo 44°.

. Ley N* 26060, Ley del Slencio Administrativo, del  O7/07/07.

Primara Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final.

1. Solicitud Unics de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener

|
|

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N* de SUCE debera tramitario con su Codigo de Paga Bancario (CPB).

2. Informe de Ensayo de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria) del producto
formulado, reafizado por un organismo Nacional o Exiranjero, reconocido o
acreditado.

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

carton o polietilena), formas de presentacian dol producto (volumen y peso), uso
y manajo del producto, dosis de aplicacion.

4. Ceriificado de libre venta del producto formulade o Certificado de Regisiro
emitido por una Autoridad Competente del pals de procedencia o de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

Excepclonalmente en caso el pals de origen no amita el Certificado de libre venta
del producto formutado © Certificado de Registro, se aceptard un documenio
emitido por la Autoridad Competente del pals de origen, que certifique los datos
del fabricante del desinfectante.

Se requerird iraduccion simple si el documento no esta en espafiol,

§. Hoja Técnica de Seguridad del producto formutado, emitido por of fabricante
y fimado por el Asesor Técnico de ta empresa.

6, Cerificado de Andlisis de composicion del producto farmulada, indicando todos
los componentes de formulacion cuali-cuantitativamente al 100 %, emitido por un

8. Documento sobre Estudios de Eficacia en ol Combale de Plagas (plaguicidas),
con una antigiedad no mayor de tres (03) afios. Los estudios debardn ser
desarroliados siguiendo los protoecios y melodologias de la OMS-OPS, MINSA

u ofra reconocida intemacionalmente.

www.vuce gob pe

Eje de Eje de G i de la
la Direccidn la Direccidn DIGESA
de Salud de Salud
Ambiental Ambiental
Plazo para Plazo para
presentar presentar
15 dias 15 dias
Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dias




PERU

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Desinf tes y Pl ici de uso
en salud publica no destinados al Comerclo.

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

Articulo 98°, 97"y 98°.

. Decision 708, Armonizacidn de legilslaciones en materia de
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal, Articulo 7°.

. Dacreto 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 Procedimients Administrative Genaral,
del 11/04/01 Articulo 44°.
. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

1. Solicitud Unica de Gomerclo Exterior (SUCE) www.vuce gob.pe. Para obtener
N* de SUCE debera tramitario con su Cédigo de Pago Bancario (CPB).

2, Informe Técnico emitido ¥ firmado por el Asesor Técnico de |la empresa

importadora,

3. Hoja Técnica de Seguridad del producto formulado, emitido por el fabricante y
firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

4. Declaracién del importader en donde se sefale la composicidn analitica

del produete formulado y los componentas de formulacion cualicuantitativamente
al 100%.

Nota: Se podra presentar de manera alternativa la copia del certificado de

composicién analitica que emita el fabricante o un laboraterio acreditado por
entidades intemacionales, laboratorio acreditado ante la auteridad sanitaria u otra
entidad acreditadora del pais donde se realizé el ensayo, laboratorio acreditado
por INACAL o laboraterio de la entidad nacicnal competente.

Se requerird traduccion simple si el documento no esta en espariol,

5. Proyecto de la Etiqueta del producto.

20

(veinte)
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Unica de

Comercio

Exterior-VUCE

www vuce.geb. pe

Cirectorfa

Ejeculivo/a da
la Direccién

de Salud

Ambiental

Directorfa
Ejecutivola de

la Direccitn

de Salud

Ambiental

Flazo para
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15 dias

Plazo para
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30 dias

Directoria

General de la

DIGESA

Flazo para
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15 dias

Flazo para
resolver

30 dias
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Reglstro Sanitario de [: otros i de

t de agua para consumao humano
- Ley N° 28842, Loy General de Salud, del 20/07/97,

Articulo del 96° al 98°.

. Decreto Supremo N° 031-20M0-SA, Reglamento de la Calidad
del agua para Consumo Humano, del 26/09/10, Articulo 28° y 42°
. Decrete Supremo N*® 010-2010-MINCETUR, Establecen
dispasiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 08/07/10,
Articulo 2° 4° y 5°,

. Lay N® 27444, Ley del Procedimianto Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°,

. Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del D7/07/07.

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

1. Solieitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtenar
N* de SUCE debera tramitaria con su Cadigo de Pago Bancario {CPB).
2, Estudio toxicoldgico dal producto, de antigtiedad no mayor a un (1) afio,

emitido por el laboratorio del fabricante o laboratorio acreditado ante la autoridad

sanitaria u ofra entidad acreditadora del pais donde se realizi el ensayo,
laboralorio acreditado per INACAL o [aboratorio de la entidad nacional

competente.

3. Hoja téenica de saguridad del producto formulado emitida por el fabricante

¥ firmado per el profesional responsable, raducido al idiorna espafiol,

4. Cerificado de Libre Comercializacion del pais de origen del producto, para

| uso solicitado, si el producto es imporado.

5. Informe de Ensayo de |a concentracién del producto, de antigiiedad no mayor
aun (01) afio, emitido por laboratorio acreditado por entidades intemacionales,
laboratorio acredilado ante la autoridad sanitaria u ofra entidad acreditadora del pais
donde se realiza el ensayo, laboratorio acreditado por INACAL o laboratorio ds |a
entidad nacional competente o laboratorio del fabricante, firmado por el profesional
responsable.

6. Informe de Ensayo de enfrentamiente microbiano del desinfectante, parala

dosis y tiempo de uso recomendados, de antigiledad no mayor a un (01) afio,
emitido por laboratorie acreditado por INAGAL. Solo para Desinfectantes.

7. Proyecto de rolulado (anverso y reverso) para cada una de las presentaciones

traducido al idioma espafiol.

1,5953

‘1—20"
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Cambio de THular de la Autorizacion Sanitaria de 1. Solicitud Unica de Gomercio Exterior {SUCE) www.vuce gob.pe. Para oblener Ventanilla Directarfa
Desinfectantes y Plag de Uso D N° de SUCE deberé tramitario con su C6digo de Pago Bancario (CPR). Unica de Ejecutivola de
Indlustrial y en Salud Publica. 2. Documento que acredite sl Camblo del Titular. Comercio la Direccién

- Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/57, Exterior-VUCE de Salud
Articulo 96°, 97y 98°, www,vuce.gob.pe Ambiental

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

disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/0710,

Articulo 2°, 4°y 57,

. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°.

28 |Gertificado de Libre Comercializacién de Desinfectantes 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe, Para obtener 268% h Ventanilla Directorfa
¥ Plaguicidas de uso D ico, Industrial y en N* de SUCE debera tramitarla con su Cédigo de Pago Bancario (CPB), Uniica de Ejecutivola de
Salud Piblica. 2, Ingresar en el campo correspondiente el nimero de Resolucion Directoral de Comercio la Direceién
. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes o Plaguicidas, segtin sea el caso. Exterior-WUCE de Salud

www.vuce gob.pe Ambiental

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

disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 08/07/10,
Artlculo 2°, 4° y 5°,

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

34



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS
o TRAMITACIGN CALIFICACION RECURSDS
E For e b :L::: AUTORIDAD
. Bra

g DENOMIMACION DEL PROCEDIMIENTO ula;» Atito. il RESOLVER PR::E?;’M?:;I‘C{I COMPETENTE
% ‘ 5 i i poe
b NUMERO Y DENOMINACION codi | tenseumy| fenssy |maticd fondles ARARESOLVER | o cconsieracion|  apeLaciON

i o |Positi|Negat] habiles)

Ubic vo | ivo

acién

. L . _ 9.63% 390.0 X .

23 |Registro Sanitario de Alimentos de Consumo Humano: a) Inscripcion en el Registro Sanitario de Alimentos de Consumo Humano. Ventanilta Unica Director/a

 Ley N° 26842, Ley General de Salud. del 20007/97, Articulo
91° y 927,

. Decreto Supremo N™ 007-88-5A, Reglamento sobre
Vigilancia v Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, del
25/08/98 Articulo 101°, 103", 104°, 1057, 1077, 108°, 110°,
111% 113% ydel 115 al 119 y Cuarta Disposicion

Complementaria, Transitoria y Final.

del 28/06/08.

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

Ley N* 28314, Ley que dispuso la fortificacion de fa Harina de
Tngo con micronutrientes, del 03/08/04,

Decreto Supremo N° 012-2006-5A. Reglamento de |a Ley
fue dispuso |a fortificacidn de la Harina de Trigo con

ricronutnentes, del 25/06/06.
. Decreto Supremo N* 012-2009-54A, Reglamento de la Ley

Y 28681, Lay que reguia la comercializacion, consumo y

i publicidad de bebidas alcohdlicas, del 11/07/08, Articulo18”

Ly M* 28405, Ley de Rotulado de Productos Industriales
ianufacturados, del 30/11/04, Articulo 5°
. Ley N* 29571, Codigo de Proteccion y Defensa

del Consumidor, del 020810,

Dacreto Supramo N* 010-2010-MINCETUR, establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09707110,

Articula 27, 47y 5%,

| Ley N° 27444, Lay del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Articulo 44°,

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

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

N* de SUCE deberd tramitarlo con su Codigo de Pago Bancario (CPB), esta sclicitud tiene
cardcter de Declaracion Jurada e incluya |a siguiente informacion:

a.1) Nombre o razén social, domicilio y nimero de Registro Unico de Contribuyante de la
persona natural o juridica que solicita la inscripcian o reinscripcion

a.2) Mombre que refleje la verdadera naturaleza del producto y marca del producto,

a.3) Nombre o razén social, direccidn y pais del establecimiento de fabricacidn.

a.4) Resultados de |os andlisis fisico-guimico y microbicldgicos del producto tarminada,
procesado y emitida por laboratario acreditado por el Institute Nacional da Calidad -
INACAL u otro organismo acreditador de pais extranjero que cuente con reconocimienta

Internacional firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC (International

a.5) Resultado da Analisiz bromatoldgice procesado y emitida por laberatario

acreditado por €1 Instituto Nacional de Calidad - INACAL u otro organisma acredilador

de pals extranjerc que cuante con reconccimiento intemacional firmante del Acuerdo de Reconacimianta
Mutuo da ILAC (International Laboratory Accraditation Cooperation) o dal |AAC

{Intar American Accreditation Cooperation), para los Alimentos de regimenes especiales,
los mismos que deberdn senzlar sus propiedades nutricienales.

a.6) Relacion de ingredientes y composicion cuantitativa de los aditives, identificandc a
estos Gllimos por su nombre genérico vy su referencia numérica internacional. (Cédigo SIN)
a.7) Condiciones de conservacion y almacenamianio.

a.8) Datos scbre el envase ulilizado, considerando tipo, materal y presentaciones,

a.9) Petiedo de vida Otil del producto en condiciones normales de conservacion y
almacenamianta,

a.10) Sistema de identificacién del Lote de produccion.
a.11) Proyecto de rotulado, conforme Jas disposiciones del presente Reglamento.

Laboratory Accreditation Cooperation) o del 1AAC {Inter Amencan Accreditation Cooperation).

de
Comercio Exterior -
VUCE.

waww.vuce. gob.pe

Ejecutivola de
de |a Diraccian
de Inocuidad

Alimentaria

e



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

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

b} Relnscripeidn en el Registro $ de Alimentos de C H

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE), www.vuce gob.pe. Para obtener
N® de SUCE debera tramitario con su Codige de Pago Bancario (CPB), esta solicitud

1ﬂsns caricter de Declaracion Jurada e Incluye la siguiente informacion;
2. Declaracion Jurada, sefialando que las condiciones por |as cualss se otorgd el

registro se mantiensn 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 composicién cualitativa de ingredientes basicos que identifica
al grupo y que comparten los mismos aditivos alimentarios.

2. La reinscripcion 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 sa otergo el registro sanitario, se exigirs la adecuacion.
3. Eldocumento se entregard en un plazo méxima de siete (7) dias habiles.

auloridad competente del pals del fabricante o exportador si el producto es importado,

36
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30

a) Actuallzacién de datos del titular del Registro Sanitario

de Al it £ ia, bio de razén soclal

y otros blos de data ativa del titular del -
producto o productos en el Registro Sanitario),

b) Medificaciones 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 317,

. Decreto Supremo N° 007-98-SA, Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, del
25109198, Articulo 1057, 109° y 112¢.

- Decreto Legislative 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 Rolulado de Productos

Industriales Manufacturades, del 30/111/04.

. Ley N*® 295671, Codigo de Proteccidn y Defensa del
Consumidor, del 02/08/10.

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2%, 4% y 52,

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

Generales
1. Solicitud Unica de Comercio Exteriar {SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener

N* de SUGCE debera tramitardo con su Codigo de Page Bancario (CPB) esta solicitud tiens
caracter de declaracion Jurada la que brinda informacion sobre !

a) La Actualizacion de datos del titular del Registro Sanitario de Alimentos

{transferancia, cambio de razén social y olros cambios de data administrativa respecto
del titular del Registro sanitario).

b). Las Medificaciones 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 esta solicitanda.

1.58%

639

Ventanilla

Unica de

Comercio
Exterior-VUCE

Www.vuce gob.pe

Directorfa
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de Reglstro Sanitario de Producto

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

Ventanilla

Directorfa

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

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

disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07110,
Articulo 2°, 4° y 5°,

. Ley N° 27444, ey de| Procadimiento Administrativa
General, del 11/04/01 Arliculo 44°,

2. El Cerfificado de Libre Venta se emilira por los productos consignades en cada

Cerlificado de Registro Sanitario.

31 |[Certificado 9.63%
Importado. N* de SUCE debera tramitario con su Cadigo de Pago Bancario (CPE). Urica de Ejecutivofa de
. Decreto Legislativo N° 1062, Ley de Inocuidad de los Comercia de la Direccion
alimentos, del 28/06/08. Nota; Exterior-VUCE | de Inocuidad
- Decreto Supremo N* 034-2008-AG, Reglamento de |a 1. Al Certificado de Registro Sanitario de Producto Importade, se le aplica las www.vuce.gob.pe | Alimentaria
Ley de Inocuidad de los alimentos, del 17/12/08. mismas condiciones que rigen para el Registro Sanitario del tular a la fecha de su
. Decreto Supremo N° 007-98-5A, Reglamento sobre otorgamiento. Las modificaciones o nuevas condiciones del registro sanitario
Vigilancia y Control Saritario de Alimentos y Bebidas, del original no surten efectos para el certificado de Registro Sanitario de Producto
25/09/98, Articulo 114°. Importade otorgado
. Decreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE dal 09/07/10,
Articulo 2°, 4° y 5°,
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°.

32 |Certiflcado de Libre Comerclalizacién de alimentos 1. Solicitud Unica de Comercio Exteriar {SUCE) www.vuce gob.pe. Para obtener 1.75% 7.8 Wentanilla Directorfa
de Consumo Humano fabricados y/o elaborado en el pais N® de SUCE deberé tramitario con su Cédigo de Pago Baniario (CPB). Unica de Ejecutivofa
. Decreto Legislativo N 1062 Ley de Inocuidad de los alimentos Comercio de la Direccién
del 28/06/08. Nota: Exterior-VUCE de Inocuidad

1. La BUCE debe consignar nimero de Registro Sanitaric vigants. Www.vLice.gob. pe Alimentaria
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i i Ly S

33

Certificado Sanitario Oficial de Exportacion de

Al deC H

. Decreto Legistativo 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.

. Decreto Supremo N° 007-88-5A, 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

Atticulo 2°, 4° y 57,

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

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

disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 08/07/10,

N® de SUCE debera tramitario con su Cddigo de Pago Bancario (CPB).

2. Contar con habilitacién sanitaria vigente a la fecha de la produccién del lote

a exportar. La habilitacién debe comprender |as lineas de produccion y
el producto a exportar,

3. Informe de la evaluacion higiénico sanitaria del producto a embarcarse en lo que
respecta a las condiciones de almacenamiento, envase y embalaje expedido por

un organismo de inspeccidn acreditado por el INACAL u otra organisme acreditador
de pals extranjero, que cuente con reconocimiento intemacional, es decir, sea

firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo da ILAC (Intemational Laboratory

Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American Accreditation Cooperation)

4. Informe de analisis emitido por un laboratorio acreditado por el INACAL,

u clro organismao acreditador de pais extranjero, gue cuente con reconocimiento

internacional, es decir, sea fimmante del Acuerde de Reconocimiento Mutuo de
ILAC (Intermational Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American

Accreditation Cooperation), relativo a las muestras seleccionadas y lomadas

del respectivo lote de embarque.

Notas:
1. La SUCE debe consignar el nimero de la habilitacién 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,
£

1.75%
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Validacién Técnlca Oficial del Plan HACCP.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

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

. Decreto Suprema N* 007-88-SA, Reglamento sobre N* de SUGE deberé tramitario con su C6digo de Pago Bancario (CFB) (treinta) Unica de Ejecutivo/a Eleculivola | Generaldela
Vigitancia y Conirol Sanitario de Alimentos y Bebidas, 2. Manual de Buenas Préacticas de Manipulacion o Bugnas Précticas de Dias Comercio deia Direccién | de la Direccién DIGESA
del 25/08/98, Aniculc 58-A, Adiculo 30" al 77°, 116" al 120° Menufactura (BPM) y Programa de Higiene y Saneamiento (PHS) ExteriorVUCE | delnocuidad |  de Inocuidad

¥ Quinta Disposicién Complementaria, Transtioria y Final 3. (ima versién del Plan HACCP por finea de producto. ww.vuco.gobpe | Alimentana Alimentaria

. Decreto Supremo N 004-2014-SA, Modifican e incorporan

algunos Articulo del reglamento sobre Vigilancia y Control Nota: Plazo para Plazo para
Sanitaric de Afmentos y bebidas, aprobado por Decreto 1 Fago s+ sfeciuard por cads Enas e produceidn; presentar presentar
|Supremo N° 007-98-5A, dal 30/03/2014, Articulo 1* y 2° 16 dias 16 dias
 Decreta Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Establecan

disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10, Plazo para Plazo para
Adiculo 27, 47 y 67, resolver resolver
Ley N* 27444, Lay del Procedimienio Adminisirativo 30 gias 0 dias
|General, del 11/04/01 Articulo 44°.

. Ley N* 28060, Ley del Siancio Administrativa, del 07/07/07.

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final

Autorizacion Sanitaria de funcionamiento de Cementerios. 1. Sl pisdariaitl Sl 476 pAUG Wb Winidigsaines gabipa., 2625% | 10832 1 Veikania Diweclor/a Duweclor/a Director/a
< Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios indicado el nimero de expediente que debera tramitar con su cidigo de pago (quince) www.digesa. Ejecutivofa Ejecutivola General de la
Funerarios, del 28/03/84, Articulo 2°. interbancario (CPB), Dias minsagobpe | delaDireccion | dels Direccion |  DIGESA

. Decreto Supremo N* 003-64-5A, Reglamento de la Ley do de Salud de Salud
Cementerios y Servicios Funerarios, del 12/10/84, Articulo 8° |2. Documento que acredite el respaldo de ia Inversién Economica. Ambiental Ambiental

. Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 1104/01 Articuto 44", |3. Reglamento Intemo de Funcionamiento del Cementerio. Plazo para Plazo par
. Ley N* 29080, Ley del Sencio Administralivo, del 07/07/07. presentar prasenta
Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final, 15 dias 15 diaz

Plazo para Plazo p
resolver resoh,
30 dias 30 di




36 |Aprobacién de Estudio de Impacto Ambiental
Semidetallado (ElA-sd), o Programa de Adecuacién y
Manejo Amblental {PAMA) para proyectos de inversién
pliblica 6 privada de Establecimientos de salud y servicios
médicos de apoyo piblicos y privados, establecimientos
de atencién veterinaria y afines, y cementerios y
crematorios.
-Ley N* 27446, Ley del Sislema Nacional de Evaluacitn de
Impacto Ambiental, del 25/09/09, Articulo 18°,
. Decreto Supremo N* 018-2009-MINAM, Reglamento da la
Ley del Sistema Nacional de Evaluacion de Impacto
Ambiental, del 25/09/09, Anexo II, Articulo 87, 28° y 30°.
- Ley N* 20068, Ley de Creacidn del Servicio Nacional de
Certificacion Ambienta! para las I Sostenibles
(SENACE), del 20012112, Articulo 3°,

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

- Ley N" 20060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce gob.pe. Para oblener
N* de SUGE debara tramitaric con su Cédigo de Pago Bancario (GPB).
|. Aprobacion del Estudio de Impacto Ambiental (ElA-sd)
2. En el campo correspondiente ingresar el N* de la R.D. de Clasificacién y Aprobacién
de los Ténminos de referencia del EIA.
3. Estudio de Impacto Ambiental suserito por ef fitular del proyecto y los profesionales
rasponsables del EIA,
Il. Aprobacién de Programa de Manejo y Adecuacion Amblental
Ay mmm«cmnmemw(sucam.mm_mmm
N* de SUCE deberé tramitario con su Gédigo de Pago Bancario (CPB),
2, Programa de adecuacion y manejo Amblental, suscrito por los responsables,
elaborado de acuerdo a la Infraestructura existente, suscrilo por @l profesional
p del estudio y los especialistas pondi
|, Para Modificatorlas o Ampliaci de proy ya aprobad
1. Planes que contenga los Estudios Amblentales actualizados:

Mangjo Ambiental; Vigilancia Ambiental; Contingencias; Compensacion
(de ponder) y Clerme o Aband

Nota: El expediente del EIA, debera contener todos fos lems considerados
en el Anexo || del Decreto Supreme N® 019-2008-MINAM.

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

en la normatividad. Articulo N* 78 del Decreto Supremo N° 016-2006-MINAM.

1.0724

ElA-sd
75
(setenta y

cinca)
Dias

Ventanilla
Unica de
Comerclo
Exterior-VUCE
www vuce gob.pe

Ejecutivofa
dae la Direceion
de Salud

=

Direclor/a
Ejecutivoia General de la
de la Direccion DIGESA
de Salud
Ambiental
Plazo para Plazo para
15 dias 15 dias
Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dias




Opinion Técnica sobre riesgos para la salud humana por
plaguicidas de uso agricola.

. Decreto Supremo N° 015-2015-MINAGRI, Aprueban el Reglamento
del Sistema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola, del 29/01/2015

. Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°,
. Ley N 29060, Ley del Silenclo Administrativa, del 07/07/07

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud presentada a través de |a pagina web www.digesa minsa.gob pe.,
indicado el nimero de expediente gue deberd tramitar con su cidigo de pago
interbancario (CPB).

Para ¢l caso de Plagulcidas quimicos, deberin presentar:

2. Expediente que contenga la informacion de acuerdo al Anexo 4 del D. S. N° 001-
20M5-MINAGRI.

Para ol caso de Plagulcidas hioldgicos, reguladores de srecimiento y plaguicidas atipicas,

deberan presentar
3, Expediente que contenga la Informacién del Anexo 5, Anexo 6 o Anaxa 7, segn
comesponda, de acuerdo al D.S 015-2015MINAGRI

NOTA: La Evaluacién de plaguicidas biolbgicos se atendra a lo sefialado en el Anexo 5
del D.S 001-2015-MINAGRI,

Ejecutivola
de la Direccion

de Salud

de Salud

Ambiental

Plazo para
presentar
15 dias

Plazo para

30 dias

General de la

DIGESA

Plazo para
presentar
15 dias

Plazo para

30 dias




pil: n de Activida esy

Registro, Renov: B
Maodificacién de Datos para la Fabricacién, Importacidn,
Comerclalizacién y Distribucion de juguetes y Gtlles

de escritorio,

. Decrelo Supremo N° 008-2007-SA, Reglamento de la Ley
N° 283786, que prohibe y sanciona Ia fabricacién,
importacion, distibucién y comercializacion de juguetes

y Uliles de escritorio téxicos o peligrosos, del 15/09/07,
Artleulo 14° y 16,

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

i General

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce.gob.pe. Para ohtener
N° de SUCE debera tramitario con su Codigo de Pago Bancario (CPE).

I. Regi: de Fabricaci6n, Import , Comercializacién y Distribucién de

Juguetes yio Utiles de Escritorio.
2. Memeria descriptiva, indicando las actividades a realizar. Si las actividades se

realizan en diferentes Direccidnes, indicar Ia direccidn de cada actividad.

3. Solo para Personas Juridicas, la Licencia de Funcionamienta de las instalaciones
expedida por la Municipalidad (es) comespondiente(s). En el caso personas
naturales con instalaciones arrendadas para almacenamients, Licencia de
Funcianamiento del arrendatario,

Il. Renovacién de Registro de Fabricacién, Importacién, Comercializacién y
Distribuclén de Juguetes yto Utiles de Escritorio,

2, Declaracién que mantiene las mismas condiciones bajo las cuales se le otorgd

el Registro.

Hll. Modificacién de Datos

2. Adjuntar los documentos gue sustenten |as modificaciones
IV Ampliacién de Actividades

2. Memaria descriptiva, de las aclividades a ampliar. Silas actividades se realizan
en diferentes Direccidnes, indicar la direcion de cada aclividad, adjuntando las

licencias de func ignto correspor
Nota: El documento se entregara en un plazo méaxima de siete (7) dias hablles.

Ventanilla
Unica de

Comercio
Exterior-VUCE

www.vuce.gob.pe

Directorfa

Ejecutivola

de Direccion
de Salud

Ambiental

Directorfa Directorfa
Ejecutivala General de la
de Direccion DIGESA
de Salud
Ambiental
Plazo para Plazo para
15 dias 15 dias
Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dlas
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toﬂzacldn Sanitaria para la Fabricacién de.luguetae

yio Utiles de Escritorio.
. Decreto Supremo N* D08-2007-54, Reglamento de la Ley

N*® 28376, que prohibe y sanciona la fabricacion,
Importacién, distribucién y comerclalizacion de juguetes
y Utiles de escrilorio xicos o peligrosos, del 15/09/07,
Articule 179, 21°, 34° y 36°.

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

. Ley N° 20080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Primera Dispaosicién Transitoria, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. olicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener
N* de SUCE deberd tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPE).

2. En el campao correspondients ingresar el N® de Registro como Fabricante

de juguetes yfo Utiles de escrilorio.

3. Certificado o informe de ensayo corraspondimle"}, & cual debera contener

todos los codigos de productos sobre los cuales realiza el examen, otorgado por
un Laboraterio acreditado por entidades intemacionales, u otra entidad acreditadora

del pais donda se realizé el ensayo, laboratorio acreditado por INACAL o
laboratorio de la entidad nacional competente, debiendo presentar traduccion

simple en caso de estar en idioma distinto al espariol.

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

ASTM F963-03.
4. Proyeclo de etiqueta del producte a fabricar, la misma que debera contener el

nimera de Registro de Fabricants.

15
(guince)
Dias

Ventanilla
Unica de
Comercio

Exterior-VUCE

www vuce.gob.pe

Ejecutivola
de la Direccidn
de Salud

Ambiental

Directoria

Directorfa

Ejecutivofa General de la
de la Direccion DIGESA
de Salud
Ambiental
Plazo para Plazo para
p F
15 dias 15 dias
Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 20 dias
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 Mlin

de S

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Autorizaclén Sanitaria para la Importacién de

Juguetes yfo Utiles de Escritorio.

- Decrato Supremo N° 008-2007-54, Reglamento de la Ley
N® 28376, que prohibe y sanciona la fabricacidn,
importacion, distibucién y comercializacion de juguetes

¥ Uliles de escritorio téxicos o peligrosos, del 15/09/07,
Articulp 18°.

- Detreto Supreme N 010-2010-MINCETUR, Establscen

di iciones 1 larias referidas a la VUCE del 09/07/10,

Articulo 2°, 4°y &°,

. 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 Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final.

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob. pe. Para obtener
N* de SUCE daber tramitarlo con su Cédige de Pago Bancario (CPB),

2. Enelcampo correspondiente ingresar el N° de Registro come importador

de juguetes yfo ltiles de escritorio.

3, Certificado o informe de ensayo correspondiente®, el cual deberd contener todas

los eddigos de productos sobre los cuales realiza el examen, otorgada por un
laboratorio acreditado por entidades internacionales, u otra entidad acreditadora

del pais donde se realizé el ensayo, laboraterio acreditade por INACAL o

labaratorio de la entidad nacional competente, debiendo presentar traduecidn simpls

en caso de estar en idioma distinto al esparial,

* Tomar como referencia la nomma Europea EN 71 wo la Norma Americana
ASTMF 963-03.

4. Proyecto de etiqueta del producto a fabricar, la misma que deber4 contener el

ndmereo de Registro de importador.

13.73%

5559

i 15
{quinca)

Dias

Ventanilla

Unica de

Comercio
Exterior-VUCE

www.vuce gob,pe

ectarfa
Ejecutivo/a
de |a Direccién
de Salud
Ambiental

rectorfa
Ejecutivofa
de la Direccion
de Salud
Ambiental

Flazo para

presentar

15 dias

Plazo para

resolver

30 dias

Directorfa
General de la
DIGESA

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resclver

30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

orfa

Copia Certificada de Autorizacidn Sanitaria de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener Ventanilla
] ylo Utiles de Escritorio. N* de SUCE deberé tramitario con su Codigo de Pago Bancario (CPE). Unica de Ejecutivofa
. Decreto Suprema N° 008-2007-54, Reglamento de la Ley 2. Ingresar en los campos comespondientas el N° de Registro como importador, Comercio de la Direccién
N° 28376, que prohibe y sanciona |a fabricacion, fabricante, comercializador y distribuidor, direccion domiciliaria traténdose Exterior-VUCE de Salud
importacién, distribucion y comercializacion de juguetes y de persona natural y el N° de R.D. de autonizacion sanitaria de jugustes ylo www.yuce.gob.pe Ambiental
(tiles de escriterio toxicos o peligrosos, del 15/09/07, importacién de juguetes y/o (tiles de escritorio que se solicita.
Articulo 22° medificado por ¢l Decreto Supremo
N° 012-2007-84A, del 12/10/07, Articulo 1°
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establacen
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Arliculo 2°, 4%y 57,
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°,
Ampliacién o modificaciones de p tacién, cambio de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 243% | 986 Ventanilla Directtfa
razén social ylo datos en la autorizacién sanitaria de N° de SUCE deberd tramitario con su Cddigo de Pago Bancario (CPB), Unica de Ejscutivofa
desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico, industrial 2. Documento notarial o de los Reglstros PUblicos que acredite el cambio de Comercio de la Direccién
y en salud piblica nacional e importado, razon social de la empresa o documento que justifique el cambio de datos, en Exterior-VUCE de Salud
€aso comesponda. www.vuce.gob.pe Ambiental

. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/37,
Articulo 96°, 972y 98°.
. Decrato 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°.

3. Informacion que justifique la ampliacion o modificacion de |a Aulorizacion

Sanitaria o de la presentacion del producto.
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43  |Clasificacién y Aprobacion de los Términos de

Referencia del estudios amblental de los proyectos

de instalaclones de comercializacion de residuos

solidos para las categorias Il y lll o la Certificacién
(Ambiental en la categoria | (DIA),

. Ley N® 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacion

del Impacto Ambiental, dei 23/04/01 Articulo 18°.

. Decreto Supremo N” 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley
N® 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del 24/07/04,

Articulo 58°.

. Decreto Supremo N* 019-2009-MINAM, Reglamenio de la
Ley N* 27446 Loy del Sistemna Nacional de Evaluacion

dol Impacto Ambiental, del 23/04/01,

. Ley N* 27444, Ley del Procadimiento Administrative
Gi l, del 11/04/01 Arficulo 44°,

. Ley N* 29060, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07.
Primera Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob. pe, obtener
N° de SUCE debera tramitaro con su Cédigo de Pago Bancarlo (CPEB).

2. Evaluacion Preliminar, proponiendo la categoria del proyecto (DIAElA-sd o
ElA-d) suscrito por los profesionales responsables en cada una de sus hojas,
conteniendo las constancias de habilitacion profesional respectivas (segln
anexo Vi del Reglamento del SEIA).

3. Resullados del monitorec ambiental basal (agua, aire y suelo), realizado por un
|aboratorio acreditado ante INACAL.

4. Documento que acredite la compalibilidad de uso otorgada por la municipalidad
correspondiente.

5. De ser el caso qus se propongan las categorias Il o Ill, adjuntar la propuesta de
Terminos do Referencia correspondientes,

Ventarilla
Unica de
Comercia
Exterior-VUCE
waw.vuce.gob.pe

Director/a _

Ejecutivola
de la Direccion
da Salud
Amblental

Ejecutivoia
de |a Direccidn
de Salud
Ambiental

Plazo para
presentar
15 dias

Plazo para
resolver
30 dias

Plazo para
presentar
15dias

Plazo para
rasolver
30 dias

a7



Aprobacién del Estudio de Impacto Ambiental
(ElA-sd) de instalaciones de

ializacidn de reslduos sélidos y el

torg. de la Certificacién ambiental.

- Ley N" 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacian
del Impacto Ambiental, del 23/04/01, Articulo 18°,

. Decreto Supremo N°® 019-2009-MINAM, Reglamento de la
Ley N® 27446 L ey del Sistema Macional de Evaluacién
del Impacto Ambiantal, del 25/09/09, anexo Il

. Decreto Supreme N° 057-2004-PCM, Reglamento de la
Ley N" 27214, Ley General de Residuos Sdlidos, del
24/07/04, Articulo 58°.

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

- Ley N° 29080, Ley del Silencic Administrativo, del 07/07/07,

Primera Dispesicion Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener
N” de SUCE debera tramitarlo con su Cddigo de Pago Bancario (CPB).

2. Informacién respecto al titular del proyecto, adjuntande los documentos que
sustentan su titularidad, segan el fipo de proyecto,

3. Esludio de Impacto Ambiental (ElA-sd), suscrito por los profesionales

responsables en cada una de sus hojas, contenlendo la informacion de los

Términos de Ref la y las cor

de habilitacion profasional respectiva

4. Informacién del Servicio Nacional de Areas Naturales Protegidas por el estada
(SERNANP) en donde se sefiala la no afectacién de areas naturales protegidas
por el Estadao.

{6. Documento que ac'redit_e la compatibilidad de uso otorgado por la municipalidad
correspondienta.

6. Constancia de no afectacion de restos arqueoldgicos o la copia ds la
Resolucion que aprueba el Plan de Monitoreo Arqueoldgico, otorgado por

la autoridad competents, el mismo que debe dar referencia de la ubicacion, drea y
las coordenadas de la infragstructura,

30
{treinta)

Dias

Ventanilia
Unica de
Comercio

Exlerior-VUUCE

www.vuce. gob.pe

Directorfa
Ejecutivala
de la Direccion
de Salud
Ambiantal

Director/a
Ejscutivola
de la Direccidn
de Salud
Ambiental

Plazo para
presentar
15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

Directorfa
General de la
DIGESA

Plaza para
presantar

15 dias

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

45 |Aprobacion del Programa de Ad ¥ 1. Solicitud Unica de Comercia Exterior {SUCE) www.vuice.gob.pe. Para oblener 27.83% | 11273 30 Ventanilla Directorfa Director/a Directorfa
Manejo Ambiental (PAMA) de Instalaciones de N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) Unica de Ejecutivola Ejecutivala General de la
c ali de ; S6lidos. 2. Documento gue acredite la compatibilidad de uso otorgado por la municipalidad Dias Comercio de |la Direccion | de la Direccién DIGESA
. Decreto Supremo N* 057-2004-PCM, Reglamento de la corespondients, Exteror-VUCE de Salud de Salud

Ley N* 27314, Ley General de Residuos Solidos, del 3. Informacién del Servicio Nacional de Areas Nalurales Prolegidas por el estado www.vuce.gob.pe Ambiental Ambiental
24107104, Articulo 58°, (SERNANP) en donde se sefiala fa no afectacion de 4reas nalurales protegidas por Plazo para Flazo 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 hojas, 15 dias 15 dias
. Ley N* 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/47/07. ¥ las constancias de habilitacion profesional respectiva.
Primera Dispasicién Transitoria, Complementaria y Final, §. Resultados del andlisis ambiental basal (agua, aire y suslo} realizado por un Plazo para Plazo para
laboratorio acreditado, resolver resolver
30 dias 30 dias

46 |Aprobacion del proyecto de Instalacién de 1. Solieitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vice.gob.pe. Para obtener 27.83% | 1,127.3 a0 Ventanilla Directorfa Directorfa Directorfa
C ializacion de Sdlidos. N® de SUCE debera tramitarle con su Cédigo de Pago Bancario {CPB), (treinta) Unica de Ejecutivola de Ejecutivofa de General de la
. Decreto Supremo N° D57-2004-PCM, Reglamento de la 2. Expediente técnico del proyecto de instalacidn de comercializacion de residuos Dias Comercio la Direccion la Direccion DIGESA

Ley N* 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del sblidos contenlendo memernia descripliva y planos de la instalacién de comercializacion Exterior-WUCE de Salud de Salud
24107104, Articulo 56°, de residuos sdlidos, debidamente suscrito por el ingeniero sanitario, y |a censtancia wiw.vuice.gob.pe Ambiental Ambiental
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo de habilitacién profesional respectiva, Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Articulo 44°, 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
30dias 30 dias
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asificacién y Aprobacion de los Términos de

Refi ia de Amblentales de Categ I

(ElA-sd) 6 Certificacion Amblental para la

Categorifa | {DIA), para proyectos de inversién pablica
6 privada de Establecimientos de salud y servicios
meédicos de apoyo publicos y privados,

bleci de atencién veterinaria y afines, y
cementerios y crematorios,
. Ley N* 27446, Ley del Sistema Macional de Evaluacion de

Impacto Ambiental, del 23/04/01, Articulo 18°
. Decreto Supremo N° 019-2008-MINAM, Reglamento de la

Ley del Sistema Macional de Evaluacion de Impacto
Ambiental, del 25/08/09, Anexo Il, Articulo 8°, 41°,
430y 45°
- Ley 29968, Ley de Creacitn del Servicio Nacional de
Certificacion Ambiental para las Inversiones Sostenibles,
del 28/12/12, 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,

Frimera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Para el caso de propener Categoria | {DIA), p 2

de la DIGESA, con carfcter de Declaracion Jurada, que contenga N° de RUC

y domicilio legal, firmada por el representante legal del titular del proyecto,

2. Un {01} ejemplar impreso y en fonmato slectronico del expedients de
clasificacién ambiental respectivo, suscrito por elflos) profesional(es)
responsable(s) de su elaboracitn, debiendo contener como minime lo sigulents:
a). Resumen Ejeculivo/a.

b). Descripcion dal proyecto.

¢). Linea de Base fisica, Biologica, social, cultural y econdmica,

d). Plan de Participacién Ciudadana,

). Descripcion de los posibles Impactos Ambientales.

7). Medidas de Prevencitn, Mitigacion o Correccitn de los impactos ambientales.
). Planes de Seguimiento y Control.

h}. Plan de Contingencias.
i). Plan de Clerre,

i}. Cronograma de ejecucion e inversion,
NOTA: Para el desamolio de cada item debe considerar lo establecido en el

Anexo Vi del Decreto Suprema N° 019-2008-MINAM y la reglamentacicon
especifica a la materia del expedients,

3. Cuando el proyecto este localizado dentro de una area natural protegida por sl
Estado 0 en su zona de amortiguamiento, debe presentar la opinion lécnica
favorable del SERNANP.

4. Certificado de Inexistencia de Restos Arqueol6gicos, otorgado por el

Director de Argueclogia del Ministerio de Cultura o Director Regional de Cultura,
segun comesponda.

5. Resultados del monitoreo ambiental basal (aire, agua suselo - segan

comesponda) de antigiledad no mayor a un {01) afio, realizado por un laboratorio

|acreditada,

6. Pago por Derecho @Qamihe,

1. Selicitud dirigida alla Director/a Ejecutivofala de la Direccidn de Salud Ambiental

30
(treinta)

Dias

Tramite

Documentario

DIGESA

Calle Las Amapolas
N® 350 - Lince

Direcloria Directorfa Directorfa
Ejecutivola Ejecutivor: General de la
de la Direccion | de la Direccién DIGESA
de Salud de Salud
Ambiental Ambiental
Plazo para Plazo para
F P
15 dias 15 dlas
Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Para el caso de prop Categoria Il, pr

1. Solicitud segiin requisito 1.

2. Presenlar requisito 2,

3. Propuesta de Clasificacién del Estudio de Impacto Ambiental,
4, Propussta de Téminos de Referencia.
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Minist

de Salud

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

i

bpinlon Técnica parﬁ el otorgamiento de Plnwnwde

Clerre de Minas.

. Decreto Supremo N° 033-2005-EM, Reglamento de |a Ley
N® 28090, Ley que Regula el Cierre de Minas, del
16/08/05, Articulo 13°,

- Ley N* 26842, Ley General de Salud, del 20/07/87,
Articulo 1037, 108°, 106" y 122°, madificado par
Ley N® 28712, del 18/06/11.

. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Adminisirativo
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. Solicitud dirigida alla Directorfa Ejeculivofafa de la Direccion de Salud Ambiental
de la DIGESA con caracter de declaracidn jurada, que contenga M de RUC,
direccitn legal, ubicacion de la unidad minera, firmada por el representants legal.

2. Presentacidn del cargo de entrega del plan de cierre de minas al Ministerio de

Energia y Minas
3. Ficha Técnica segun formato de la DIGESA,

Plan de Cierre de |la Unidad Minera, que contenga informacién de los cenltros
poblades y anexos ubicados en el drea de influencia (distancia a la unidad minera,
fuentes de abastecimiento de agua para consumo humano, nimero de habitantes
beneficiados y medidas para la atencién prieritaria de los componentes de mayor
rigsgo & la salud de las personas, con relacion a las causas de morbilidad y
mortalidad asociadas).

4. Descripcion del método de explotacion, produccian, y de contar con planta de
beneficio,

&. Linea de base que contenga los resutados de evaluacidn de los puntos

de control de agua, aire y suelo, asi come los muestreos realizados a las fuentes
de agua de consumo humano, suelo de zona residencial y recreacional y aires de
la poblacion ubicada dentro del rea de influencia directa,

6, Companentes de cierre de minas que contengan planos de disefio y
metodolegia de cierre.(Descripcidn)

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

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 carificacién ambiental de la Unidad
|minera (EIA, PAMA, DIA u otros), emilida por la autoridad competente.

9. Pago por Derecho de Tramite.

NOTA: La informaciofl centenida en el expedients, debera de adjuntarse en formato

digital en su totalidad

a0
{treinta)
Dias

Tramite
Documentario
DIGESA

Calle Las Amapolas

N™ 350 - Lince

Directoria
Ejecutivola
de la Direccian

de Salud

Ambiental

Directorfa
Ejecutivafa
de |a Direccion
de Salud
Ambiental

Flazo para

Directorfa
General de la
DIGESA

Flazo para

&

15 dias

Plazo para
rasolver

30 dias

p
16 dias

Plazo para
resolver

30 dias

52



Certificado de acreditacion microbiolégica de fuentes
de agua con fines turisticos.

. Decreto Supremo N° 001-2010-AG, Reglamento de la Ley
de Recursos Hidricos, del 24/0310, Articulo 137°

¥ 149",

. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 1104/01 Articulo 44°,

- Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrativa, dal 07/07/07.

Primera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

1. Solicitud dirigida al/la Director/a Ejecutivo/ala de |a Direccién de Salud Ambiental
de |a DIGESA, con cardcter de Declaracion Jurada que contenga N* RUC, firmada
por el Representante Legal.

2. Memoria descriptiva que contenga ubicacion fisica de las aguas, de las
condiciones del terreno, caracteristicas del suelo, puntos de descarga a un cuerpo
de agua georeferenciados,caracteristica del recurso hidrico receptor, nimero

de personas que hacen uso de |as aguas y poblacién beneficiara del drea

de influsncia.

3. Mapa o carta de ubicacién del punto de salida de las aguas lermales y

descarga a un cuerpo de agua, debidamente firmado y georeferenciado en

coordenadas UTM Datum WGS-84.

4. Pago por Derecho de Tramite.

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

digital en su totalidad.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

30
{treinta)
Dias

Tramite
Documentaric
DIGESA

Calle Las Amapolas
N 350 - Lince

iractorfa
Ejecutivola
de |a Direccion
de Salud
Ambiental

irectors
Ejecutivofa
de la Direccldn
de Salud
Ambiental

Plazo para
prasantar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

Director/a
General de la
DIGESA

Plazo para
presentar
156 dlas

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

bacion de los Térmil de

Clasificacion y Apr

Referencla del Estudio Ambi de proyect
de Inf detr la, tr
y disposi final de resid para las

Categorias Il (EIA-sd) y Il (EIA-d} 6 Certificacién

amblental para la Categoria | (DIA)

. Ley N° 27314, Ley General de Residuos Solides, del
29107100, Articula 31°

- Decreto Legislativo N° 1065, Modifica la Ley N° 27314,

Ley General de Residuos Solidos, del 28/06/08,

- Ley N" 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacion
de Impacto Ambiental, del 23/04/01.

. Decreto Supremo N° 018-2009-MINAM, Reglamento de la
Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacion de
Impacto Ambiental, del 25/09/2008, Articulo 87, 41°, 43° y 457,

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

. Ley N® 29060, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07.

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

En caso se proponga la Categoria | (DIA), debera presentar:

1. Solicitud dirigida alfa Director/a Ejeculivo/ala de la Direceion de Salud Ambiental
de |a DIGESA, con carécter de Declaracidn Jurada, que contenga N° de RUC

y domicilio legal, firmada por el representante legal del litular del proyecto,
precisando si los residuos sélidos son del mbito de gestién municipal o no
municipal,

2, Un (07} ejemplar impreso y en formalo electrinico del expedients para
Evaluacién Praliminar, suscrito por el profesional responsable del estudio v los
especialisias comespondientes.

3. Certificado de compatibilidad de uso del terreno, otorgado por la municipalidad
provincial correspondients en el que debe indicar |a extensitn del rea del proyecto.
4. Opinién técnica favorable del Estudio de Seleccitn de Area para
infraestructuras de residuos sélidos, emitida per la Direccidn Regional de Salud

de la jurisdiceién (adjuntando copia del Estudio de seleccion de Area),

6. Resultados del menitoreo ambisntal basal (aire, agua, rido v suelo) de
antigiedad no mayor a un {01} afio, realizado por un laboratorio acreditado en
INACAL, suserito por el profesional responsable,

6. Estudio topografico, geoldgico y geotéenico para plantas de transferencia y
tratarniento. para rellenos sanitarios debe presentar adicionalmente, esludios
hidroldgicos e hidrogeoldgicos de fuentes secundarias, del area de influencia del
proyecto, suscrilos y con la interpretacion de los profesionales responsables.

7. Cuando el proyecto esté localizado dentro de una rea natural protegida por el

Estado o en su zona de amortiguamiento, debe presentar, la opinidn técnica

|favorable del SERNANP.

8. Informe de Vulnerabilidad y Estimacion 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 drea del proyecto.

29.46%

30
(treinta)

Dias

Tramite
Documentario

DIGESA

Calle Las Amapolas
N® 350 - Lince

Directorfa
Ejecutivola
de Ia Direccion
de Salud
Ambiental

Direciorfa

Ejeculivofa
de |a Direccion
de Salud

Ambiental

Flazo para
presentar

15 dias

Flazo para
resolver

30 dias

Directorfa
Generalde la

DIGESA

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dlas
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

9. Constancia de no afectacion de restos argueoldgicos o la copla de la
Resolucién que aprueba el Plan de Monitoreo Arqueolégice, otargado per la
autoridad competente, el mismo gue debe dar referencia de la ubicacion,
area y las coordenadas de la infraestructura.

10. Page por Derecho de Tramite,

Enc onga la Catego eberd presen

1. Solicitud segun reguisito 1

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

3. Propuesta de Términos de Referencia
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ara Ia d
4 la Salud Humana y el Ambiente (ERSA) previaa la
Aprobacicn del Plan de Descontaminacion de Suelos (PDS)

. Ley N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Artlculo 103°,
108° 106° y 122°, modificado por Ley N" 29712 del 18/06/2011.

. Decreto Supremo N* 002-2013-MINAM Aprueban Estandares
de Calidad Ambiental (ECA) para Suelo, del 26/03/2013

.Decreto Supremo N°003-2014-MINAM, Aprueban Directiva que

establece procedimiento de adecuacidn de los instrumentos de
gestién ambiental a nuevos Estandares de Calidad Ambiental
(ECA), del 08/04/2014 )

. 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 Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

de la DIGESA, con cardcter de declaracion jurada, que contenga N° de RUC,

direccion legal, ubicacidn de la unidad minera, firnada por el representante legal.
Ficha Técnica segln formato de la DIGESA.

2. Plan de Descontaminacién de Suelos (PDS), que contenga informacion de la
calidad de suelos de los centros poblados y anexos ubicados en el drea de
influencia {distancia a la unidad minera, fuentes de abastecimiento de agua
para consume humano, nimero de habitantes beneficiades y medidas para Ia
alencion pricritaria de los componentes de mayor riesgo a la salud de las

personas, con relacion a las causas de morbilidad y moralidad asociadas).
3. Copia de los planos de las &reas de influencia directa & indirecta, firmado por

el profesional responsabile, que contenga ubleacitn de la actividad Industrial u
tiva con relacion a los centros poblados cercanos.

¥

4. Caraclerlsticas o informes de ensayo de suslo actualizados, respecto a su

area o zona de influencia realizados por un laboratorio acreditado
5. Gopia del documento que aprueba la certificacion ambiental (E1A, PAMA,

DiA v otros), emitida por la autoridad competente.
6. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: La informacién contenida en &l expediente debera de adjuntarse an

formato digital en su totalidad. (\

Solicitud dirigida ala Directorfa Ejecutivo/afa de la Direccién de Salud Ambiental

1,324.0

15
(quince}

Dias

Tramite
Documentaric
DIGESA

Calle Las Amapolas

N® 350 - Lince

Directorfa
Ejecutivola
de la Direccion
de Salud
Ambiental

Director/a
Ejaculivofa
de la Direccién
de Salud
Amblental

Plazo para
presentar

16 dlas

Plazo para
rasolver

30 dias

Directorfa
General de la

DIGESA

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias
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Certificade de Principios Generales de Higiene del Codex

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud dirigida alla Directorfa Ejecutivo/a‘a de la Direccion de Inocuidad Alimentaria

30 Tramite Director/a Director/a Director/a
Alimentarius la DIGESA, con carcter de Declaracion Jurada, que contenga N° RUC, firmada por {trainta) Documentario Ejecutivola Ejecutivola General dela
. Decreto Supremo N° 004-2014-SA, Modifican e incorporan el Reprasentante Legal. Dias DIGESA de la Direccion | de la Direccidn DIGESA
algunos Articulo del reglamento sobre Vigilancia y Contral 2, Manual de Programa de Buenas Practicas da Manufactura (BPM) firmado de Inocuidad de Inocuidad
Sanilario de Alimentos y bebidas, aprobado por Decreto en forma indistinta por cualquiera de los siguientes profesionales, tales como: Calle Las Amapolas|  Alimentaria Alimentaria
Supremo N* DD7-98-SA, del 30/03/2014, Articulo 1°, 2° y 58°, Biglogo, Ingeniera Industrial, Microbicloge, Ingeniers Quimico, Ingeniero N® 350 - Lince
. Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Adminlstrativo Alimentaria, Ingeniero Agroindusirial 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) firmada en forma presentar preseritar
. Ley N® 29080, Ley del Silencio Administrativo, de| 07/07/07. indistinta por cualquiera de los siguientes profesionales, tales como: Biologo, 15 dias 16 dias
Primera Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final. | Ingeniero Industrial Microblologe, Ingeniero Quimico, Ingeniero Alimentario,
Ingeniera Agroindustrial o a fin debidamente colegiado y habilitado. Flazo para Plazo para
4. Pago por Derecho de Tramile. resolver resolver
30 dias 30 dias
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53

gitmde mpresas para la de
del A en el ambito del Sector

|Salud.
. Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacion de

Impacto Ambiental, del 23/04/01. Ariculo 10°,

. Decreta Supremo N* 019-2008-MINAM Reglamento de la Ley
del Sisterna Nacional de Evaluacitn de Impacto Ambiental, del
25/08/2009, Artleulo 72%, y la Disposicion Complementaria
Transitoria (Unica) .

. Decreto Supremo N° 011-2013-MINAM Raglamento de Registro
de Entidades Autorizadas para la Elaboracion de Estudios
Ambientales, en el marco del Sistema Naclonal de Evaluacion
de Impacto Ambiental, del 15/11/2013, Articulo 8°, 8°, 10°,11°,
127, 13° 147 15°16° 17°,18" y 20°, Primera Disposicion
Complementaria, Final y Transitoria.

. Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrative General,

del 11/04/01 Articulo 44,

- Ley N* 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07

Primera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud dirigida al fa Directorfa Ejecutivofafa de la Direccidn de Salud Amblental,
da la DIGESA, con caracter de Declaracion Jurada, que contenga N° de RUG,
firmada por el representante Legal.

2. Copia simple de partida registral de la enlidad, {objeto social, capital,

titular, socios o accionistas, /6 Estatutos modificados, elc), constancia de

vigencia de poder del repr legal de la | con antiguedad no menar

de 30 dias hébiles. salud, en caso de empresas constuliidas en el exterior

p lar de acuerda al Convenio ratificado por Decreto Supremo N° 086-2009-RE.
3. Relacién de especialistas que conforman el equipo profesional

multidisciplinario de la entidad con colagiatura y |

profesional, con ex;
deno menor de 05 afios en la elaboracién de instrumentos ambientales, de acuerdo
4l anexo Il,asi como la Declaracién Jurada de No inhabilitacion -Registro de Personas

Inhatilitadas para contratar con el Estado a cargo del Organismao Supervisor de |as
Contrataciones del Eslade-OSCE, de acuerdo al anexo |11,

4. Relacion de expacialistas gue actuan en calidad de asesores Wécnicos de

la entidad, especificaciones tecnicas de los equipos e instrumentos especiales

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

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

suscritos para tal fin.

5. Pago por Deracho de Tramite.

Nota: Los anexos |l y Il comesponden al Reglamento aprobado por Decreto Supremo

N® 011-2013-MINAM.

7.53%

305.1

15
(quince)}

Dias

Tramite
Dacumentario

DIGESA

Calle Las Amapolas
N? 350 - Lince

Directorfa
Ejecutivofa
de |a Direccion
de Salud
Ambiartal

Directorfa
Ejeculivofa
de la Direecitn
de Salud

Ambiental

Plazo para
presentar
15 dias

Plazo para
resolver
30 dias

Direclorfa
General de la
DIGESA

Plazo para
presentar
15 dias

Plazo para
resciver
30 dias
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Auturlzacn Sanitaria de productos quimicos de uso

I Prafasi n 5 lol dadal

laly F ( P )
- Ley N° 26842, Ley General de Salud del 20/07/1997, Articulo
96°, 97 ¢y 987
. Ley 27444, | ey del Procedimiente Administrative General, del
11/04/01 Articulo 44°,
. Ley N" 28060, Ley dal Silencio Administrativo, del 07/07/07,

Primera Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud dirigida alfla Directorfa Ejecutivofala de la Direccién de Salud Ambiental,

de la DIGESA, con caricter de Declaracion Jurada, gue eontenga N° de RUG,

firada por &l representante Legal.
2. Informe Técnico emitido y firmada por el Asesor Técnleo de la empresa

(Ingeniero Quimico, Biologo, Quimico), donde se describa el tipo y material de

envase (cajas, frascos, cartén 6 dosis de aplicacitn).

3. Certificado de Andlisis de composicion del producto formulade, indicando todos
las componentes de formulacién cuali-cuantitativamente al 100%, emitide por el
fabricante,

4. Certificado de libre comercializacién del producto formulade o Certificado

de Registro emilido por una Autoridad Competente del pais de procedencia,

para producto importado

5. Hoja Técnica de Seguridad del producto formulade, emitide por el fabricante y firmado por el
Asesor Técnico de la empresa.

6. Proyecto de efiqueta.

7. Pago por Derecho de Trémite,

Tramite

Documentario
DIGESA

Calle Las Amapolas

N® 350 - Linee

Di

Ejecutivo/a
de la Dirsccion
de Salud
Ambiental

Ejecutivola

de la Direccldn
de Salud

Ambiental

Plazo para
prasentar
15 dias

Plazo para

Plazo para
resolver

30 dias
resolver
30 dias

reclora

General de la

DIGESA

Flazo para
presentar
15 dlas

Plazo para

Plazo para

resciver

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

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

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

o Admini ivo General del

- Ley N° 27444, Ley del P dimi
11/04/01, Articula 35°, 44° y 207°.

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

7. Estudios de equivalencia terapéutica para demestrar la intercambiabilidad, segin o)
eslablecido en la directiva sanitaria correspondiente.

*Mota: El presente requisito serd exigible una vez que entre en vigencia la rormal
corespondiente,

8. Proyecto de ficha tégnica e inserto,

9. Proyecto de rotuladp en idioma espafiol dal envase mediato e inmediato,

A

55 P o Rei ipcidn en el Registro Sanitarlo de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 7858% | 31828 60 Ventanilla Unica de Director/a Director/a Director/a
Especialldades Far yo{s) Ingrediente(s) de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pagoe Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivola de la| Ejecutivofade la | General dela
Farmacéutico(s) active{s) - IFA(s) o iaci se en VUCE Direccitn de Direecidn de DIGEMID
el Petitoric Maclonal Unico de Medicamentos Esenclales Productos Productos
(CATEGORIA 1) Farmaceuticos | Fammaceuticos

Igual (sesenta) | www.vuce.gob.pe
3 . . - :
M';LT)E igsrizul‘;;d;aﬁ?ta:r::u;;?g:?ﬁ? ::t'f;usl‘o[:;f;ﬂsc‘lt:r:souinta 2 . Especiﬂcacionels Itél:nicas y técnica analitica del o los ingrediente(s) farmacéulico(s) farf;:nc:utl cal?nzsariu
Disposicion Transitoria Complementaria y Final agtyols)IFA(s). saciplemias ¥ producloteminatie. ca, Plazo para Plazo para
cantidad P ol
- Decreto Legislativo N 1072, Proteccién de Datos de Pruebau Otres (3. Especificaciones técnicas de los materiales de envass mediato e inmediato, y descripcion de IFAY 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
No Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 28/06/08. Artieulo 1°. | de las caracteristicas de los accesorios. via de
administra
cidn:
Plazo para Plazo para
- Decrelo Supremo N° 002-2008-SA, que aprueba el Reglamento del resolver resolver
Decreto Legislativa N° 1072, Proteccidn de Datos de Prueba u Otros |4, Validacidn de las Wcnicas analilicas propias del producto terminado. 30 dias habiles, | 30 dias habiles,
No Divulgados da Productos Farmacéuticos, del 17/01/08. Articulo 5¢.
9065% | 36714
o
'Eﬁ::rg?:?msllgm ?\Eiff?:s::l:ﬁ: er:?::uﬂozegaﬂ:ncgﬁszl 5. Flujograma y \ralida:filén de| proceso de fabricacion, Iidentiﬂt:a.ndo los atributos criticos de
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado contral ¥ pa(arr?etra's criticos de proceso dg pn_}ducms intermedios y producto final, Para el Giferente
por Decreto Supremo NO 001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Supremo ;as? delt I: v\a‘rxlsﬁdacef_: del proceso de fabricacion se podrd presentar en su reemplazo el forma .
N° 016-2013-5A del 2411213, Articulo 4 *, 10°, 220, 237, 4g° Ay 440, | 010colo de Validacion. farmacsuti
ca,
cantidad
- Decreto Suprema N* 001-2012-SA que aprueba modificaciones al delFAo
Reglamento aprobade por Decreto Supramo N° 016-2011-SA 6. Esludios de ilidad, seguin lo establecido en |a direcliva sanitaria correspondiente. via de
(22/01/12). Segunda Disposicién Complementana Transitaria. administra
citn
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

10.  Certificado de producto fammacéutico o certificado de libre comercializacion emiido por
la Autoridad competente del pals de origen o del exportador, considerands de modol

p el Modelo de la Organizacion 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 pals exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pals fabricante, el interesado debe presentar el Cerificado del Productol
Farmacéttico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente del
pais exportador que encargd su fabricacion.

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

Se exceplia del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de especialidades fanmacéulicas fabricadas en el extranjero por encargo de
un |aboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con|
excepcion de los medicamentos bajo Denominacion Comun Intemacional (DCT) o en su
defecto, sl 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 f: éuticas fabricadas en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional,

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

11. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emitido
per la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID), como Autoridad|
Macional de Productes Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produetos Sanitarios. Se
aceptan los cerfificados de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) emilidos por |a Autoridad|
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con Ios cuales existal
reconocimiento mutuo, Para el caso de productos fabricados por elapas en diferentes paises y)
comercializado en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pals que intervine en el
proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura emitide por la)
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM). Para el caso de productos fabrcados en el Perd, bastard con|
consignar el nimero de certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricants
emitido por la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como|

Autoridad Nacional di, Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios|

en la Solicitud Unica dé Comercio Exterior (SUCE).”

71.84%
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

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

13. Suslentacion de la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica, si ésta presenta
diferente forma fanmacéutica, cantidad del ingrediente farmacéutico activo (IFA) o via de
administracién a la del Pelitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales. Para las
sucesivas reinscripclones, no sera necesario sustentar la eficacia y seguridad, salvo que se
hubieran realizado modificaciones que ameriten nueve sustento sobre la seguridad o eficacia
de |a 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 proteccion de datos de prueba u otros datos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados, conforme a lo previsto en el Articulo 5° del Decreto
lSupmmc MN* 002-2009-54, el interesado debe acompariar ademés lo siguiente:

14. Declaracion jurada suscrila por el solicitante, que contenga la sigulente informacion;

-que el solicitante s la persona que generd los datos de prueba U otros datos sobre seguridad
y eficacia, no divulgadas; o que el solicitante ha sido autorizado por eserito por |a persona
quién generd los datos de prusba u otros datos sobre seguridad y eficacia ro divulgados, para
usar dicha informacion;

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

-que el salicitante no ha sido sancionado segtin decisién firme de la autoridad administrativa of
judicial, por conductas o précticas declaradas contrarias a la libre competencia, si la sancién
se encuentra dqrectanwnle referida al uso de los datos de prusba u otros sobre seguridad y|

no divulgados.

15.  Conslancia de aprobacion de comercializacion otorgada en el pais extranjero donde se
obtuve por primera vez el Registro Sanitario del producto farmacéutico que contenga una
nueva entidad quimica, debiéndose indicar la fecha y lugar de su otorgamisnto, de ser el caso,

Nota 2: Para la reinscripeién de las especialidades farmacéuticas que hayan obtenida registro
sanitario al amparo de la Ley N°® 29316 y de la Ley N“ 28459, y en los que se presentd
asludins o informacian lecnica de saguridad y eficacia, o sustento de seguridad y eficacia,

, ¥ cuya inf 1 de su registro sanilario se encuentra actualizada, el
UIHIar del regustru sanitario quedara exceptuado de presentar los requisitos sefialados en los
numerales 2, 3.4, 9 y el inserto sefialado en sl numeral 8.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Inscripcién o Reinscripcion en el Re

gistro Sapitario de
. Far yo(s) Ingrediente(s)
Farmacéutico{s) activo(s) - IFA{s) o laci no se en
en el Petitorlo Nacional Unico de Medl tos E yse
encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanltaria

{CATEGORIA 2}

~Ley N° 29458, Ley de |os Productos Farmacéuticos, Disposilivos
Medicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Ariculo 8° y 10°, y Quinta
Dispasicion Transitoria Complementaria y Final,

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

-Decreto Supremo N° 002-2009-5A, que aprueba el Reglamento del
Decreto Legislativo N® 1072, Proteccidn de Datos de Prueba u Otros
Na Divulgados de Productos Farmacéulicos, del 17/01/09. Articulo 59

-Decrato Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposiivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decrato Supremo N° 001-2012-5A del 22/01112 y Decreto Supremo
N* 016-2013-5A del 2411213, Articulo 4° 10° 22° 23° 40°By 44°,

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

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2°, 4 y 5°,

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

de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPR).

2, Especificaclones técnicas y téenica analitica del o los ingrediente(s) farmacéulico(s)
activo(s)-IFA(s), excipientes y producto terminada.

3. Especificaciones lecnicas de los maleriales de envase mediato e Inmediato, y descripeitn
de [as caracteristicas de los accesorios,

4. Validacin de las técnicas anallticas propias de| producto terminado.

5. Flujpgrama y validacién del proceso de fabricacion, identificando los afributos criicos de
control y pardmetros crilicos de procese de productos intermedios y producto final, Para sl
caso de |a validacion del proceso de fabricacién se podré presentar en su reemplazo ol
Protocolo de Validacién,

6. Estudios de estabilidad, segln lo establecido en |a diractiva sanitaria corespondiente.

7. Estudios de equivalencia terapéulica para demostrar la intercambiabilidad, segin lo
establecido en |a directiva sanitaria correspondients. Nota: El
presente requisita seré exigible una vez que entre en vigencia la norma correspondiente.

8. Proyecto de ficha técnica & inserto.

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUC } www.vuce,gob.pe. Para obtener el nomero |
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

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

9. Proyecta de rotulade en idioma espariol del envase mediato e ir iato

10. Cerlificado de producto farmacéutico o eertificado de libre comercializacion emilido por la
Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente
&l Modelo de la Organizacion Mundial de |a Salud (OMS), para productes importados,

Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer pais por encargo de
una empresa farmacéutica del pals experlador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pals fabricante, el interesado debe prasentar el Certificado del Producto|
Farmacéutico o Certificado de Libre Comarcializacion emitido por la Autoridad competente del
pals exportador que encargd su fabricacién.

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

Cuando se rsle de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de
un laboralorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con
excepcion de los medicamentos bajo Denominacién Comin 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 comerclalizados en el pais fabricante).

-Cuande se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pals por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional,

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjere emitido

por la Direccion General de Medicamenlos, Insumos y Drogas (DIGEMID), coma Autoridad
Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se

aceplan los cerificados 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 productos fabricados por etapas en diferentes palses y|
comercializado en uno de elios el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacidn, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitide por lal
Autoridad Macional de Productos Farmaceéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios
{(ANM). Para el caso de productos fabricados en el Pert, bastard con consignar el nimero de|
certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccion
General de Medicamentosy Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Blkpositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica
de Comerclo Exterior (SUC
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

12. Informacién técnica sobre eficacia y seguridad del ingrediente farmacéulico activo-IFA si
es una especialidad farmacéutica monofarmaco, o de la asociacidn si el producto tiene méas
de un Ingrediente Famacéutico Aclivo-IFA. Para la  reinscripoion de las especialidades

farmacéuticas que a la facha de entrada en vigencia de la Ley N° 29459 cuenten con registro]

sanitario vigente el interesado debe presentar informacion técrica sobre la seguridad y
eficacia del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA o de los ingredientes farmacéulicos activos|
para el caso de asociacion, para las sucesivas reinscripiones, no serd necesario presentar la
referida informeion técnica, salvo que se hubiesen realizado modificaciones que ameriten
nueva Infermacion sobre la seguridad o eficacia de la especialidad farmacéutica, También es|
aplicable para |a primera reinscripcidn en caso el producto haya sido inscrilo presentando|
dicha informacion.

13. Sustentacidn de la eficacia y sequridad de |a especialidad farmacéutico si 8ste presenta|
diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA o via de
administracion a lo autorizado en un pals de alta vigilancia sanitaria, Para las sucesivas
reinscripciones, no serd necesario sustentar la eficacia y seguridad, salvo que se hubieran
realizado modificaciones que ameriten nueve sustento sobre la seguridad o eficacia de la
especialidad farmaceutica, Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso gue el
producto haya presentado el cilado sustento para su inscripcion,

14. Plan de gestién de riesgo, i la especislidad farmacéulica contiene un Ingredients
Farmaceutico Activa —IFA que no ha sido registrado previamente en el pais, para los casos de
inseripeitn,

Nota 1: Para los efectos de solicitar la proteccién de dalos de prueba u olros 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 acompariar ademas lo siguiente:

18, Declaracion jurada suserita por el solicitante, que contenga la siguiente infarmacicn:

-que el solicitante es |a persona que generd los datos de prueha u olros datos sobre sequridad
y eficacia, no divulgados; o que el solicitante ha sido autorizado por escrite por la persona
quien generd los datos de prueba u ofros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados, para
usar dicha informacidn;

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

-que ¢l solicitante ne ha sido sancionado segin decision firme de la autoridad administrativa o
judicial, por conductas o practicas declaradas conlrarias a Ia 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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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

16. Constancia de aprobacién de comercializacién olorgada 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 inscripcion de las especialidades farmacéuticas que tengan mas
de un Ingrediente Farmacéulico Active-IFA, cuando la asoclacién o combinacion no se
encuentren comprendidas en las gorias de los r les 1y 2 del articulo 10° de la Ley
N° 29458, el interesado debe presentar los requisitos sefialados para la Categorla 1 vy,
ademas, |a opinién previa favorable del Comité Especializado sobre la eficacia y seguridad del
producto, segin los criterios de la OMS o EMA vigentes.

Nota 3: Para la reinscripcion de |as especialidades farmacauticas que hayan obtenido registra|
sanitario al amparo de |a Ley N° 29316 y de la Ley N° 23459, y en los que S8 presentd|
estudios o informacidn técnica de seguridad y eficacia, o sustento de seguridad y eficacia,
respeclivamente, y cuya informacion de su regislro sanitario se encuentra actualizada, el
titular del registro sanitario quedard excepluado de presentar los requisitos sefialados en los
numerales 2, 3,4, 9 y el inserto senalado en el numeral 8.
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Inscripcidn o Reinscripcidn en el Registro Sanitario de
E lalldades Far yo(s) Ingredi

Fa;maoéuuco[s] activo(s) - IFA{g) no se enl:uentrar; éonsidumdos
en las categorias 1 6 2 (CATEGORIA 3)

~Ley N® 28458, Ley de los Productos Farmaceuticos, Disposilivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10°, y Quinta
Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

- Decreto Legislativo N® 1072, Proteccion de Datos de Prusba u Otros
No Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 28/06/08.

-Decreto Supremo N° 002-2009-5A, que aprusba el Reglamento del
Decreto Legislalivo N® 1072, Proteccion de Datos de Prueba u Otros
Neo Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 17/01/09. Articulo 5°,

-Decreto Suprema N® 016-2011-5A que aprusha el Reglamento para el
Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-5A del 22/01/12. Articulo 4°, 10°,
299 239 4° C y 44°.

- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprusba 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
Q9/07f2010, Articulo 2°, 47 y 5°

~Ley N® 27444, Ley del Frocadimiento Administrativo General del
1104101 Artleulo 36°, 44° y 207°,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

mercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para cbtener el nlimero
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB),

2. Especificaciones y técnica analitica del o los ingrediente(s) farmacéuticofs) activo(s)-
IFA(s), excipientss y productlo terminado.

3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmetiato, y descripcion
de las caracteristicas de los accesorios,

4. Validacion da las téchicas analiticas propias del producto terminado.

{8 Flujograma y validacitn del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de
jcontrol y parameltros crilicos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el
caso de la validacion del proceso de fabricacion se podra presentar en su resmplazo el
Protocolo de Validacion.

6. Estudios de bilidad, segln Io establecido en |a directiva sanitaria corespondiente,

7. Proyecto de ficha técnica e inserto.

8. Proyecto de rotulada en idioma espafiol del envase medialo e inmediato,

{Doce}
meses

Ventanilla Unica da
Comercio Exterior
WVUCE

www, vuce gob.pe

Diirector/a
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Ejecutivofa de la
Direccién de
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resolver
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DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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- Ley N°* 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera

Disposicién Transitoria, Complementaria y Final, 9. Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM} del fabricante extranjero smilido)
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se
aceptan los cerificados de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) emilidos por la Autoridad
competente de los paises de alla vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exisla
reconocimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pals que intervino en el
proceso de fabricacion, el Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura eritido por la
Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM). Para el caso de productos fabricados en el Penl, bastard con consignar el nimero de
cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de
Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica
de Comercio Exterior,

10. Esludios y otros documentos gue suslenten la eficacia y seguridad del producto,

Se exceplia 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) Farmacéutica(s) Activo(s)-
IFA{s) para el caso de la asociacion. Para |as sucesivas reinscripeiones, no serd necesario
sustentar la eficacia y seguridad, salvo que se hubigran 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 geslién de riesgo, para los casos de inscripcion.

Nota 1: Para los efectos de solicitar la proteccion de datos de prusba u otros datos sobre
|seguridad y eficacia, no divulgades, confonme a lo previsto en el Arliculo 5° del Decreto
Supremo N* 002-2009-5A, el interesade debe acompaniar ademés lo siguiente:

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

-que el solicitante es la persena que generd los datos de prueba u olros datos sobre seguridad
y eficacia, no divulgados; o que el solicitante ha sido autorizade por escrito por la persena
quién generd Ios datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados, para
usar dicha informacion;

-que los datos de prueba u ofros datos sobre seguridad y eficacia, sobre los que se solicita Iz
proteccion, no han sido divulgados,

-que &l solicitante no ha sido sancionado segln decision firme de |a autoridad administrativa o
judicial, por conductas o praclicas declaradas contrarias a la libre compstencia, si la sancion
se encuentra directamenteeferida al uso de los datos de prueba u otros sobre seguridad y|
eficacia no divulgados, R
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Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
UISITOS A
el TRAMITACION SRLRALTUN RECURS0S
g Evaluacién PLAza
il jForm
[ it Pravte PARA DEL AUTORIDAD
2 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO of RESOLVER PROCED! 1 COMPETENTE
o " iilie - 2 g A
2 NUMERO Y DENOMINACION codi[ fen % uim | fensty [matic gl PARARESOLVER | ¢ eCONSIDERACION|  APELACION
Positi |Negat| hibiles)
go/ o 'z
Ubie ve | ivo
acion
58 |Inscripcién o Reinscripcion en el R glstro de Agent 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el nimerg 76.62% | 3,103 X G0 WVantanilla Unlca de Directoria Directoria Director/a
de Diagno cuyo(s) Ingred {s) F. eutico(s) s) - |de SUCE debera framitarlo con el Cidigo de Pzgo Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejeculivo/a de la| Ejecutivo/adeta | General de la
IFA(s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional VUCE Direccion da Direccidn de DIGEMID
Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1) Productos Productos
Farmaceuticos Farmaceuticos
5 i ot igual {sesenta) | www.vuce.gob.pe
JZ"N 29;5% LT" d; im_" '::m;LTZ;T;?;;é::?:Sm%fpofgrm 2. Especificaciones téenicas y técnica analitica del o los Ingrediente(s) Farmacéulico(s) forma Dias
De, 'fozu“' RV O:r ar:;al 02 Rl r|la Fl:al AL Activo(s) - IFA{s), excipientes y producto laminado, farmacéuti Calendaria Plazo para Plazo para
uinla Wisposicion Transitoria Complementaria y 3 Y presentar A Sl
-Decreto Supremo N* 016-2011-SA que aprueba el Reglamenta para do 'F: ¥ 15 dias habiles. | 15 dias habiles
¥ 35 L K " via de
el. Ragl.s.tm. Ca|:1tml Yy Vighancla Sanrtalja .de Producios Farmacﬁghcos. 3. Especificaciones técnicas de los materales de envase mediatn & inmediato, y descripcitn administra
Dispositives Medicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado de las caracteristicas de los accesorios B
por Decreto Supremo N® 001-2012-5A del 22/01/12. Articulo 4%, 10°, y e
22°, 23", 407 A, 44°, 53° y 56°,
- Decreto Supremo N' 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
F;;g;a‘nln‘e;lasaychauo ':_or Decr;l: Supr.f:'rn%N‘ 0;?;20“: ‘;SA 4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminadao,
Er ' ! °): Segunday Tercera Disposicion Complementara Plazo para Plazo para
kil resolver resolver
i e . - 30 dias habiles | 30 dias habiles
" 5. Fhjog y v del p de fabricacion, identificando los atributos crilicos de
i [lyﬁémlo Supren;o :‘1 010—2.010éMITICE;URaR?g!mEIud0|pe«a|ND control y parametros criticos de proceso de productos intermadios ¥ producto final. Para el 00.60% | 36603
g;,a,ﬁ;?%n:? f ;fia,nc';f Fangan cela b caso de la validacion del proceso de fabricacion s podra presentar an su reemplazo el e -
A0 eG4 e Protocolo de Validagién.
; . : 5 S 2 1 Diferente
6. Esludios de estabilidad, segin lo establecido en la directiva sanitaria correspondiants. forma
~Ley N 27444, Ley el Procedimiento Administrative Genaral dal Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin  estandares farmaciull
11/04/01. Articulo 35°, 44" y 207° internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva P
comespondiente. cantidad
de [FA o
= Ley N* 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Prmera |7. Estudios da equivalencia lerapéulica para demostrar la Intercambiabilidad, segun o via de
Disposicién Transitona, Complementaria y Final, ido en a direct ; pondi adrmenistra
cién
‘Nota: El presente requisito serd exigble una vez que entre en vigencia la norma
cormespondiants.
8. Proyecto de ficha lécnica e inserio,
9. Proyecto de rotulado en idioma espanol del 5 diato e diato.
10. Cerificado de producto farmacéutico o certificado de libre comersializacion emitido por|
la Autoridad competente del pais de origdf) o del exportador considerando de mado
prefe el Modelo de fa Organizacidn M de Ia Salud (OMS), para produclos|
Importados. s
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Cuando se trate de agentes de diagnostico fabricados en un tercer pals por encargo de una|
empresa fanmacéutica del pals exportador del producto que no se comercializa ni se consume
en el pals fabricante, &l interesado debe presentar el Certificado del Producto Famacéutico of
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competents del pais exportador]
que encargd su fabricacion.

Cuando se trate de agentes de diagnostico fabricados por elapas en diferentes paises y|
comerciglizada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o cerlificado de libre comercializacién del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se excepiia del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un)
laboratorio o droguerfa nacional que no se comercializa en el pais fabricante {con excepcion|
de los agentes de diagndstico bajo Denominacién Comun Intemacional (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 frate de agenles de diagnostico fabricados en el pais por encargo de un
laboratorio o droguerla nacional,

-Cuando se trate de agentes de diagnostico fabricades en el pais por etapas por encarge de
un laboratorio nacional,

11. Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emitido
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Productos F éuticos, Dispositi Médicos y Produclos Sanitarios. Se
aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autaridad
competente de los palses de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista
reconocimiento muluo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferantes palses |
comercializada en uno de ellos el interesado debe prasentar por cada pais que intarving en el
proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios
(ANM). Para el caso de productos fabricados en el Perl, bastara con
consignar el nimero de certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) camo
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productes Sanitarios|
en la Solicitud Unica de Comercio Exterior.

12. Plan de gestion de riesgo, si el agente de diagndstico contiene un Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA que nolha sido registrado previamente en el pais, para los casos de
inscripcion,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

13. Sustentacion de la eficacia y seguridad del agente de diagnéstico, para los cases en que
el agente de diagndstico presente diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA o via de administracitn a la que figura en el Petitorio Macional Unico
de Medicamentos Esenciales. Para las sucesivas reinseripciones, 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 reinseripeion en caso 8l producto haya sido inscrito presentando dicha informacion.
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Inscripcion o Reinscripcion en el F o de A de

Diagnésti yo(s) Ingr (s} F; éutico(s) activo(s) -
IFA{z) 0 lack no se tren en el Petitorio Nacienal
Unico de Medl tos E iales y se an reglstrad

en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2)

~Ley N° 20458, Loy de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas
Médicos y Productos Sanitarios, del 26{11/09. Articulo 8° y 10° y Quinta
Disposicion Transitoria Complementaria y Final,

-Decreto Supremo N° 016-2011-SA gue aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos F: aufico

S

i i L s £ v A e L 5 e R s
. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el niimero
de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPE).

2. Especificaciones lécnicas y técnica analitica del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado,

3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase medialo & Inmediato, y descripcion
de las car icas de los accesoros,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07M11, medificado
por Decreto Supremo N® 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°,
22° 23, 407 A 44°, 53° y 567

- Decreto Supremo N 001-2012-SA que aprusha medificaciones al
Reglamento aprobade por Decreto Supremo N°  016-2011-S5A
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria.

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08f07/2010, Artlculo 2°, 4%y 5%,

~Ley N*® 27444, ey del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01, Articulo 357, 44° y 207°

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

4. Validacion de |as técnicas analiticas propias del producta terminado.

5. Flujograma y validacion 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 validacion del proceso de fabricacion se podré presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segun lo establecido en |a directiva sanitaria corespondiente. Las

linleresados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares intemaclonales

(OMS, ICH, EMA} hasta la entrada en vigencia de la Directiva corespondients.

7. Esludios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segin lo
astablecido en la directiva sanitaria correspondiente.

*Mota; El presente requisito serd exigble una vez que entre en vigencia la noma
comrespendiente,
8. Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

lgual
forma

{farmacéuti

ca,
cantidad
da IFA, ¥
via de
administra
cién;

81.05%

Diferente
forma
farmacéuti
ca,
cantidad
delFA, y
via de
administra
cion:

3,687.7

{noventa)
Dias
calendario

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www.vuce.gob.pe

Diirectorfa
Ejecutivofa de |a
Direccitn de
Productos
Fanmaceuticos

Director/a
Ejecutivela de la
Direccion de
Productos
Farmaceulicos

Plazo para
presentar 15
dias habiles.

Plazo para
resclver 30 dias
hébiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar 15
dias hébiles.

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

10. Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por la
Autoridad competente del pals 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 agentes de diagndstico fabricades en un tercer pais por encargo de unal
empresa farmacéutica del pals exportador del producto que no se comercializa ni se consume
en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéulico of
Certificade de Libre Comercializacién emitido por |a Autoridad competente del pais exportador
que encargd su fabricacion.

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados por etapas en diferentes paises y
[ ializada en uno de ellos, el inleresado debe presentar el cerificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacién del products del pais en el que éste se

comercializa.

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos;

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

-Cuando se frate de agentes de diagnostico 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 laboralorio nacional.

por la Direceldn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), comeo Autoridad
Macional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Saritarios, Se
aceptan los cerificados de Buenas Practicas de Manufactura (BFM) emilides por |a Autoridad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o do los palses con los cuales exista
reconocimiento mutuo, Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises v
comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pals que intervino en el
|procesa de fabricacién, el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v Productos Sanitarios|
{(AMM}. Para el caso de productos fabricados en e Pend, bastard con consignar el nimero de|
certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccisn
General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID} como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica
de Comercio Exterior.

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) del fabricants extranjero emitido|
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12. Plan de gestién de riesgo, si el agente de diagndstico contlene un Ingredients]
Farmacéutico Activo - IFA que no ha sido registrade previamente en el pals, para los casos
de inscripcion.

13. Infermacién técnica que sustente la eficacia y seguridad del agente de diagnostico, para
los casos de inscripcién de los agentes de diagnostico cuyo(s) Ingrediente(s) Famacéutico(s)|
Activo(s)-IFA(s) se encuentren registrados en paises de alta vigilancia sanitaria.

14.  Informacién téenica que sustente la eficacia y seguridad del Ingrediente Farmacéulicol
Activo-IFA o de los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activa(s)-IFA(s} para el caso de asociacion,
en los casos de reinscripcidn en el registn itaric de los agl de diagndstico cuyo(s)
Ingrediente(s) Farmacéulico(s) Activo(s)-IFA(s) estén registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria.

15. Sustentacién de |a eficacia y seguridad del agente de diagnéstice, para los casos en que
el agente de diagndslico 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.

Mota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar |a referida informacion
o sustenlacién de eficacia y seguridad, salvo que s8 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 informacién o sustento.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
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Inseripcidn o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de
Diagnéstico I i (s} F (s) activo(s)
IFA(s) no se an Iderados en las categ 162
{CATEGORIA 3)

~Ley N° 29450, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° ¥ 10°, y Quinta
Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

-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. Articulo 4°, 102,
229 23°, 40° A 44°, 53°y 567

- 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 Disposicion Complementaria Transitoria,

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercanclas 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
Dispesicion Transitoria, Complementaria y Final

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtener el nimero
de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Page Bancario (CPR).

2. Especificaciones téecnicas y técnica analitica del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
‘Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto lerminado.

3. Especificaciones técnicas de los de envase iato & inmediato, y descripcidn

de las caracteristicas de los accesorios.

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

6. Flujograma y validacién del procaso de fabricarion, identificando los atributos criticos de
control y parémetros criticos de proceso de productos intermedios y producte final, Para el
caso de la validacion del procese de fabricacion se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.

6, Estudios de estabilidad, segiin Io establecido en la directiva sanitaria correspondiente. Los
interasades podran presentar los estudios de estabilidad segun estandares Internacionales
{OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva correspondiente.

7. Proyecta de ficha técnica e inserto,

8. Proyecta de rotulado en idioma espafial del envase mediato e inmediato.

{Doce)
meses

Umca de
Comerclo Exterior
VUCE

W, vUce.gob.pe

Direclorfa

Ejecutivofa da la

Direccion da

Productos

Directorfa
Ejecutivofa de |a
Direccion de
Productos

Farn [

Far )

Flazo para
presentar 15
dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Director/a
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar 15
dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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9. Cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BFM) del fabricants extranjerc emitido
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Macional de Productos Farmmacéuticos, Dispositivas Meédicos y Productos Sanitarios, Se
aceptan los centificados 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
reconacimianto mutuo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes palses y
comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitide por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios
{ANM). Para el caso de productos fabricados en el Pen, bastars con consignar el nimero de
certificado de Buenas Fracticas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica
de Comarcio Exterior.

10. Plan de gestién de riesgo para la Inscripcién, si el agente de diagnéstico contiena un|
Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha side registrado previamente en el pals.

11. Estudios y olros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del agente de
diagndstico, para los casos de inseripeién de los agentes de diagnéstico cuyo(s) Ingrediente(s)
Farmaceutico(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 Farmacéulico Activo-IFA o de los|
Ingredientes Farmacéuticos Activos-IFAS para el caso de asociacion, para la reinscripeitn en
el registro sanilario de los agentes de diagndstico cuyo(s) Ingrediente(s) Fammacéutico(s)
Activa(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 Reglamente cuenle con registro sanitaria vigente.

Neta 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar los estudios o sustentol
de eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado modificaciones que ameriten nuava
sustento sobre la seguridad y eficacia del agente de diagnostico. Tambien es aplicable para la

sustentacion.

primera reinscripcion en caso el me haya sido inscrito presentando dichos estudios of
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61

Sanita de

Inﬁéﬂpcldn o I en el Reg
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) -
IFA{s) 0 lach se t en &l Petitorio Nacional Unico

de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1}

~Ley N 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas

Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

-Dacreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el

|Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,

Dispaositivos Medicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decrato Supremo N° 001-2012-5A del 22401112, Articulo 4°, 10°,
22° 23°, 40° A, 44°, 62" y 65°,

- Decrete Suprema N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria.

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2°, 47 y 5°,

~Ley N® 27444, Ley dal Procedimiento Administrative General del
11/04/01, Articulo 357, 447 y 207",

- Ley N° 29080, Loy del Silencic Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/02. Articulo 8%y 10°, y Quinta .

i R S

e i 8 i i =
1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obiener el niimero
de SUCE debera tramitarlo con el Cadigo de Pago Bancario (CPB),

. Especificaciones técnicas y técnica analilica del o los ingrediente(s) farmacéutico(s)
activo(s)-IFA(s), excipientes y producto terminado.

3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato & inmediato, y deseripeitn
de las caracteristicas de los accesorios.

4. Validacion de las técnicas anallticas propias del producto lerminade.

6. Flujograma y validacion del proceso de fabricacitn, identificando los atribulos crilicos de
control ¥ parametros criicos de proceso de productos intermedios y products final, Para el
caso de la validacion del proceso de fabricacidn se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacién.

8. Estudios de estabilidad, seguin lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente. Los
interesados podran presentar los estudios de establlidad segln estandares inlemacionales
{OMS, ICH, EMA) hasta I entrada en vigencia de la Directiva correspondientes.

7. Estudios de equivalencia terapéulica para demostrar la intercambiabilidad, segin o
establecido en la directiva sanitaria comespondiente.

*Mota: El presente requisitc serd exigible una vez que entre en vigencia la norma
comespondiente.

8. Proyecto de ficha técnica e inserto,

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

10. Certificado de produgle farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la

Auloridad competente def piis de origen o del exportador, considerado de modo preferente el
Modelo da la Organizacid ndial de la Salud (OMS), para productos importados,

Igual
forma
farmacéuti
ca,
cantidad
de IFA, y
via de
administra
cién:

90.34%

Diiferente
forma
farmacéuli
ca,
canlidad
de IFA, y
viade
administra
cion:

3,668.9

(sesenta)

Dias
calendario

Ventanilla Unica. de

Comercio Extsrior
VUCE

www.vuce,gob.pe

Direclorfa
Ejeculivofa de la
Diireccion de
Productos
Farmaceulicos

Directorfa
Ejecutivola de la
Direccitn de
Productos
Famaceuticos

Plazo para
presentar 15
dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Director/a
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar 15
dlas hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias
hébiles
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-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en un tercer pals per encargo de una empresa
farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consums en el
pais fabricante, el interesada debe presentar el Certificado del Producto Farmacdulico o
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pals exportador|
que encargd su fabricacion.

-Cuando se trate de radiofdnnacos fabricados por etapas en diferentes paises y|
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o cerlificado de libre comercializacion del producta del pais en el que éste se
comercializa,

Se exceplia del presents 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 excepcidn de los
radiofAmmacos bajo Denominacion Comun Internacional (DG} o en su defectn, el nombre con
el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pusden o no ser|
comercializados en el pals fabricante).

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

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

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emitido
por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), comeo Autoridad
Nacional de Productos Famacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios. Se
aceplan los certificados de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) emilidos por la Autoridad|
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los palses con los cuales exista
reconocimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por elapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos 8l interesado debe prasentar por cada pals que intervino en al
proceso de fabricacitn, el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido por la
Autoridad Nacionel de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM). Para el caso de productos fabricados en el Penl, bastard con
consignar el ndmero de cerlificado de Buenas Préaclicas de Manufactura (BPM) del fabricante
emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID) como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en la Solicitud Unica de Comercio Exterior,

12 Plan de gestion de riesgo, si el radicfarmaco contiens un Ingrediente farmacéutico activo-
IFA que no ha sido registrada previaments an el pais, para los casos de inscripcion,

13. Informacion lecnigy de eficacia y seguridad, para precursores de radiofarmacos 'l
|radiofarmacos listos pgrajusar segin recomendaciones de FOA o EMA,
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Derecho DE : INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS CALIFICACION
= TRAMITACION RECURS05
z Eorm Evaluacion | PLAZ0 A
8 PARA UTORIDAD
|  Previa
§ DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO -"g’ Tt 1 RESOLVER | {"'ﬂ.ﬁ;:;m COMPETENTE
2 NUMERO ¥ DENOMINACION codi | (enseum | fens/) [maticl | {en ias PARA RESOLVER | e conSIDERACION|  APELACION
go/f o Pos ga 1
Ubie Vo v
acién
4. 5 ion de la eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos y

radiofarmacos listos para usar segun recomendaciones de FDA o EMA, en los cases que el
preducto presenta diferante forma farmacdutica, cantidad de Ingredienta Farmacéutico Activo
IFA o via de administracion a la que figura en el Petitorio Nacional Unico do Medicamentos
Esenciales.

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

Mota 2: Para el caso de los generadores de radionucleidos, el interesado debe presentar
ademas lo siguienta:

18. Descripcion general del sistemna.

16. Descripcion detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicidn o
calidad del radionucleido hio asi como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o
sublimadao.

17. Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Nacional que el generador cumple con los
requisitos de seguridad y radioproteccion que correspondan
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Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DI
REQUINZOS TRAMITACION FRLNEACS RECURSOS g
2 E Evaluacian PLAZG
& uT:: Pravia PARR INICIO DEL AUTORIDAD
o DENDOMINACION DEL PROCEDIMIENTO. RESOLVER - COMPETENTE A
8 : f o ’ Aot len dias FROUEDINIENTLY, PARA RESOLVER : o
= NUMERD Y DENOMINACION Codi| (en% UMY | {enSh) [matic] 55 RECONSIDERACION|  APELACION
g0/ o | Positi|Negat habiles)
Ubic vo vo
acion
62 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comerclo Exterlor (SUCE) www,vuce,gob.pe. Para chtener el nimero 76.90% | 3.114.6 X an Ventanilla Unica da Directoria Director/a Director/a
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivola de la| Ejecutivola dela | General de la
IFA{s} o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional VUCE Direccidn de Direccion da DIGEMID
Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados Productos Productos
en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2) Farmaceulicos | Farmaceuticos
~Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Especificaciones técnicas y lécnica analitica del o los ingrediente(s) farmacéutico(s) lgual {Novanta) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plaza para
Medicos y Productos Sanitarios, del 26/11/08. Articulo 82 y 10°, y activo(s)-IFA(s), excipientes v producto terminado. farma dias presentar 15 prasentar
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. farmacauti calendario dias habiles. 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N® 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para cantidad
ot Registro, Cantrol y Vigilancia Sanitana de Productos Farmacéuticos, de IFA, v
Nizpositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |3, Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y descripcian via de
por Decrato Supremo N° 001-2012-SA da! 2210112, Articulo 4%, 10°, |da las caracieristicas de los accesorios, administra
22°, 230, 407 A, 447 627y 657 cion: Piazo para Plazo para
resclver resolver
- Decreto Suprema N° 001-2012-8A que apruaba modificacionas al i:;::: igt:::::
[R?;?{IJ‘:T‘IE?TOSZZFL?:;:: F;erier:rgti:pt;i:;::ocr:m;;i;ii:;;?\ 4. Validacidn de las técnicas analiticas propias del praduclo terminado.
Transitoria.
- Dacreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa |5, Flujograma y validacian del proceso de fabricacion, identificando los atrbutos criticos de 90.74% | 3.675.10
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, dal contrel y parametros criticos de proceso de preductos intermedios y producto final. Para el
09/07/2010, Aniculo 2°, 4% y 5% caso de la validacidn del proceso de fabricacion se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacién,
-Ley N° 27444, Ley del Procedimienta Administrative General del 6. Estudics de estabilidad, segin 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 farmaceauli
correspondiantas. ca,
de [FA, vy
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Primera |7. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar fa intercambiabilidad, segin lo via de
Disposicion Transitoria. Complementaria y Final, establecido en la directiva sanitaria correspoendiente. administra
cién:
*MNota: El presente requisito serd exigible una vez gue entre en vigencia la norma
caorrespondiente.
8. Proyecto de ficha técnica e insarto.
9. Proyecto de rotulade en idioma esparniol del envase mediato e inmediato.
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N* DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

Derecho DE
REQUISITOS
i 2 TRAMITACION CALICACION

Farm Evaluacion
ulari Previa
of Auto

NUMERQ Y DEROMINACION cod | fens iy | lensi) fmatic
o) o |Positifhegat
Uhic Eiel i
acidn

PLAZO
PARA
RESOLVER
{en dias
hahiles)

NICIO DEL
PROCEDINIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
‘PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION |

A

10. Certificado de producta farmacéutico o cerificado de libre comercializacién emilido por
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerado de modo preferente
el Modelo de la Organizacion Mundial de ta Salud (OMS), para productos imporiados,

Cuando se trate de radiofarmaces fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa
farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercigliza ni & 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 fabricacidn.

Cuando =e tate de radiofdrmacos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o cerificadn de libra comercializacion dael producto dal pais en el que éste se
comercializa.

Se exceplia del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

-Cuando se trate de radiofdrmaces fabricados en el pais por etapas por encargo de un
laboratonio nacional,

11, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjerc emitida
por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios. Se

laceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la

Autoridad competente de los paises de alla vigitancia sanitaria o de los paises con los cusles
exista reconocimiento mutuo: Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes

Ipaizes ¥ comercializada en uno de ellos sl interesado debe presentar por cada pais que

intarving en el proceso de fabricacidn, el Cerlificado de Buenas Practicas de Manufaclura

lemitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y

Productos Sanitarios [ANM). Para el caso de productos fabricados en el Perd, bastard con
consignar el nimero de certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) comal
Autoridad  Macional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y  Productos
Sanitarios en la Solisitud Unica de Comercio Exterior.

12, Plan de gestidn de riesgo, 51 el radiof3
IFA que no ha sido registrado previamente

naco contiens un ingrediente fanmacéutico activol
el pais, para los casos de inscripcion.
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13, Informacién tecnica de eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos |
radiofammacos listos para usar, segin las recomendacionas de la FDA o EMA,

14. Sustentacion de |a eficacia y seguidad para precursores de radiofarmacos y
radiofarmacos listos para usar, segln recomendaciones de FDA o EMA, en los casos que el
producto presente diferente forma farmacéutica, cantidad del ingrediente farmacéutico activol
{IFA) o via de administracion al registrado en paises de alta vigilancia sanitaria,

Mota 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 radiofarmaca. Tambien es aplicabl
para la primera reinscrpcion en caso el producto haya sido inscrilo presentando dicha
informacion o sustentacion.

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

16, Descripcion general del sistema.

16. Descripcién detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicisn o
calidad del radionucleido hijo asl como las caracleristicas cuali-cuantitativas del eluido of
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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Inscripciéh o Relnscripeidn en el Registro Sanitario de 1. 5ol ica de Cor riof ( ) wwav.vuce,gob.pe. Para obtener el namerc | ! Ventanilla Unica de Diractor/a Directorfa Directorfa
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s} - |de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivofa de la| Ejecutivofa de la | Generalde la
IFA{s) no :fte encuentran considerados en las categorias 16 2 VUCE Dlrecciﬁn_ de Direccién de DIGEMID
{CATEGORIA 3) Froductos Productos
Famaceuticos | Farmaceuticos

~Ley Ne 28459, Lay de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos ’ . 5 : ;
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo B° y 10°, y Quinta :'m's?::lﬁ:‘?::’“"“ fachioas ridf;’:fa anlitica del o los ingrediente(s) farmaceulico(s) (Doce) | www.vuce.gob.pe Plazo para Plaza para
Disposiciori Transitoria Cormplementaria y Final. : G G Sl presentar presentar
-Decreto Slupremo N° 016-2011-5A que aprusba el Reglamanto para el meses ;g;‘l'as r.::bdil:s
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, . ] ) ey —— o nes, i
Disposilvo’ Médicos y Productos Saitarios del 27/07/11, modificado. [3- l::"c:f;m‘?“’f’“s O e ke DR R S R, Y e
por Decreto Supremo N 001-2012-5A del 220112, Articulo 4°, 10°, Tehss I,
228, 230 40" A, 44°, 62°y 65°.
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al |4, validacién de las técnicas analiticas propias del producto lerminada,
Reglament aprobado por Decreto Supremo N° 0168-2011-SA Plazo para Plazo para
(22/01112). 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 atributas criticos de 30dias  hébiles 30 dias
del Compohente de Mercancias Restringidas de la VUGE, del control y pardmetros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el hablles
09/07/201C, Articulo 2°, 4° y 5°. caso de la validacién del proceso de fabricacién se podrd presentar en su reemplazo el

Protocolo da Validacion.
~Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 6. Estudios de estabilidad, sagin Io establecido en la directiva sanitaria correspondiente. Los
11/04/01. Articulo 36°, 44° y 207°. [interesados podran presentar los estudios de estabilidad seglin estandares intemacionales|

(OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva corespondientes.
- Ley N° 29060, Ley del Silenclo Administrativo, del 07/07/07. Primera |7, Proyecto de ficha técnica e inserto,
Disposicior! Transitoria, Complementaria y Final.

8. Proyeclo de rolulado en idlonﬂspaﬁol del envase mediato 8 inmediato.
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9. Certificado de Buenas Fraclicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emilido
por la Direccian General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios. Se
aceplan los certificados de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autaridad
competente de los palses de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por elapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos &l interesado debe presentar por cada pals que intervino en el
proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Productos Sanitarios
{ANM). Para el case de productos fabricados en el Perd, bastaré eon consignar el nimero de
cerfificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por |a Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID} como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica
de Comercio Exterior.

10. Plan de gestion de riesgo para la inscripeicn, si el radioférmaco contiene un ingrediente,
farmacéutica activo-IFA que no ha sido registrado previamente en &l pais.

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

Nota 1: Para el caso de los generadores de radionucleidos, el interesado debe presentar|
demas o siguiente:

12. Descripcion general del sistema.

13. Desoripeion detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicion o
calidad del radionucleido hijo asl como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o
sublimado,

14. Constancia emilida por la Autoridad Nuclear Macional que el generador cumple con los
requisitos de seguridad y radioproteccion que corresponden,
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IS s e
Inscripcion o Reinscripecion en el Registro Sanitario de Gases

yous) ingr \=) Fal = L
IFA{s) o fac se tran en el Petitorio Macional Unico
de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1)

~Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposilivas
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Artlculo 8° y 10°, y Quinta
Disposicion Transitoria Complemeantaria y Final.

-Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para el
Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decreto Supreme N° D01-2012-SA del 22/01/12, Articulo 4°, 109,
220,230 70 y 730

- Decrato Suprema N* 001-2012-SA que aprueba modificaciones a|
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A
{22/01/12}. Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria.

- Decreto Supremo M° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa
del| Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2° 4° y 5°.

~Ley N°® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11104101, Articulo 35°, 44° y 207",

- Ley N° 28060, Lay del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementana y Final.

Gt SO i i i
1. Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para abtener el nimern
de SUCE debera tramitarlo con el Cadigo de Page Bancaria {CPB).

2. Especificaciones y técnica analitica de los Ingrediente(s) farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) y
preducte lerminadeo, ademas de los excipientes cuando cormesponda.

3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase.

4. Validacicn de las técnicas analiticas propias para el producto terminado.

§. Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de
control y pardmetros eriticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el
caso de la validacién del proceso de fabricacidn se podrad presentar en su reemplazo el
Protocelo de Validacian,

6. Estudios de estabilidad, segun lo establecido en la directiva sanitaria comespondiente. Los
interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares intermacionales
{OMS, ICH, EMA) hasta la enfrada en vigencia de la Directiva comespondientes.

7. Proyecle de ficha técnica.
8. Proyecto de insarto, si comesponde.

9. Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase inmediato,

10. Certificado de producto farmacéutico o cerificado de libre venta emilido por la Autoridad
competente del pals de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo
de la OMS, para productos importados.

~Cuando se trale de gases medicinales fabricados en un tercer pals por encargo de una
empresa farmacéulica del pais exportador del produclo que no se comercializa ni se consume
en el pais fabricantg, ol interesado debe presentar el Certificada del Producto Farmacéulico o
Certificado de Librg Gomercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador
que encargd su falrigacion.

(Sesenta)
Dias
calendario

Venlanilla Unica de.
Comercio Exterior
VUCE

www.vuce gob.pe

Directoria
Ejecutivora de la
Direccion de
Productos
Farmaceuticos

Directorfa
Ejecutivola de la
Direccién de
Productos
Fammaceuticos

Flazo para
presentar
15dias  habiles.

Plazo para
resolver
30dias  hébiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias
hébiles.

FPlazo para
resolver
30 dias
habiles
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-Cuando se trate de gases medicinales fabricades por etapas en diferentss paises ¥
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar sl certificado de producto|
farmacéutico o certificade de libre comercislizacion del products del pais en el que &ste se
comercializa.

Se excepliia del presente requisilo en los siguientes casos:

Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un
laboraterio o drogueria nacional que no se comerclaliza en el pais fabricante (con excepeitn
de los gases medicinales bajo Denominacion Comin Intemacional (DCI) 6 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 pals fabricante).

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en &l pais por encargo de un laboratorio o
drogueria nacional,

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

11. Ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emitido|
por la Direccion General de Medicamentos, [nsumos y Drogas (DIGEMID), como Auloridad
Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se
|aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emilides por la Autoridad
competente de los palses de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo, Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes palses y
comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacién, el Cerlificade de Buenas Précticas de Manufactura emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposltives Médicos y Productas Sanitarios
(ANM). Para el caso de productos fabricados en el Pert, bastard con consignar el nimerc de
certificado de Busnas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido per |2 Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Macional de
Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Uniea
de Comercio Exteriar,

12. Informacién técnica de eficacia y seguridad de los gases medicinales. Para las sucesivas
reinscripciones, no es necesario presentar la informacién técnica, salvo que se hubieran)
realizado modificaciones que ameriten nueva informacién sobre la seguridad o eficacia de los|
(oases medicinales. Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso que el
producto haya sido inscrito presentando dicha informacion.
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s

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero T745% | 31369 X 0 Ventanilla Unica de

- Dlreclénra

Inscripcién o Reinscripcidn en el Registro Sanitario de Gases Directorfa
Medicinales cuyo{s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - de SUCE debera tramitario con el Codigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo/a de la| Ejecutivaladela | General dela
IFA(s) o jacl no se en en el Petitorio Nacional VUCE Direccién de Direecion de DIGEMID
Unico de Medi E i y 5e tran registrados Productos Productos
en paises de alta vigilancia sanltada (CATEGORIA 2) Farmaceuticos | Famaceuticos
{Noventa} | www.vuce.gob.pe

-Ley N® 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Dias Plazo para Ptaro.para
Meédicas y Productos Sanitarios, del 26411109, Articulo 8y 10°, y Quinta 2; ;j:;jﬁgﬁﬂ:g:s: dt:"",':Z:"l‘::”::ddiH'”‘t;”g”’”f”‘e‘i:’"“;‘fmm(s’ Activo(sH-IFA(s) y calendario presentar 15 Pr““”;f:s L
Disposicion Transitoria Complementaria y Final, P el B SHanda-ConEsponte. dias  habiles, habiles,
-Dacrsto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado 3 E : : erias dach —
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/0112. Articulo 47, 10¢, |3 ESpecificaciones técnicas de los materiales de envase.
220 23° 70°y 73 Plazo para Plazo para

resolver rasolver

. idacid it O di

- Decreto Supremo N* 001-2012-SA que aprusha modificaciones al 4. Validacion de las téenicas analilicas propias para el producto terminado. ﬁ:;ll:: iéw::

Reglamento aprobado per Decreto Supremo N* 016-2011-54
{22/0112). Segunds y Tarcera Disposicidn Complementaria Transitoria.

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

- Decreto Supreme N° 010-2010-MINCETUR, Reglamente Operativo
del Components de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Artlculo 2°,4° y 5°,

6. Estudios de estabilidad, segun lo establecido en |a directiva sanitaria correspondiente. Los
interasados podran presentar los estudios de estabilidad segun estandares intemacionales
(OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva comespondientes.

ey N® 27444, Ley del Procedimiento Administrativa General del
11104101, Articulo 35°, 447 y 207",

- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera )
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final 7. Proyecto de ficha técnica.

8. Proyecto de inserto, s comesponde.

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

10. Certificado de producto farmacéutico o centificado de libre venta emitide por la Autoridad
competenta dal pals de origen o del exportador, considerando de modo prefererte sl Modelo|
de la OMS, para productos importados,
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N* DE ORDEN

BENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

PLAZO
PARA
RESOLVER
{en dias

Y

Derecho DE
REQUISITOS AR A ON CALIFICACION
Eorm Evaluacion
ulari Previa
of Autc
NUMERO Y DENOMINACION Cédid fen % UIT) ] lenS/) {matic :
: | Positi { Negat:
g/ 0 8
Ubic bl
acidn

HICIO DEL

- PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER:

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURS0S

'RECONSIDERACION

APELACION

-Cuando se frate de gases medicinales fabricados en un tercer pals per encarge de una
empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en & pais fabricante, el interesado debe presentar el Cerlificado del Productol
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido per la Autoridad competente del
pais axportador que encargd su fabricacion.

-Cuando ze trale de gases medicinales fabricados por elapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificade de producto)
farmacéutico o cerificado de libre comercializacion del producto del pais en el que ésie se
comercializa,

Se exceptaa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se lrale de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratoric o drogueria nacional gue no se comercializa en el pais fabricante (con excepcidn
de los gases medicinales bajo Denominacién Comin Internacional (DCI} o ensu defecto, el
nombre con @l que figura en la farmacopea, formularo o suplemento de referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pais fabricanta).

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

-Cuando se frate 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 extranjero emitido
par la Direccién General de Medicamentos, Insumos v Drogas (DIGEMID), como Autoridad
MNacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios. Se
aceptan los cerlificados de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) emitides por la
Autoridad compaetente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con fos cuales
exisla reconocimiento mutuo, Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes
paises y comercializada en uno de elios el interesado debe presentar por cada pais que
intervino en el procese de fabricacidn, el Cerdificade de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por la Autcridad Macional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM}). Para el caso de productes fabricados en el Perl, bastara con
consignar el nimero de certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricanta
emitido por |a Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios en la Solisitud Unica de Comercio Exterior.

12, Informacién técnica de eficacia y seguridad de los gases medicinalas. Para las
sucesivas reinscripciones, no es necesaric presentar la informacion técnica, salvo que se
hubieran realizade modificaciones que ameriten nueva informacion sobre |la seguiidad o)
eficacia de los gases medicinales, Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en
caso el producto haya sido inscrito presentanda dicha informacion.
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Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQLISITOS CALIFICACION
TRAMITACION " RECURSOS

z Form Evaluacion RLAZ0

8 ; ORID:

= ulari Previa FARA INICIO DEL AUIORDAD

¥ DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO of ey RESOLVER | sroceoimento COMPETENTE

&5 NUMERO Y DENOMINACION codif tensUIT) | tenst) |matic] fen '?'as.  FARA AL VER | pEcoNSIDERACION APELACION

| gt o |Positi{Negat ; 1 .
ubic vo { ivo .
acion .

66 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para chtenar el nimero F7.82% | 3,151.7 X 12 Ventanilla Unica de Director/a Directoria Director/a
Medicinales cuyo{s) Ingrediente{s) Farmacéutico{s) activo(s) - de SUCE deberd tramitarlo con el Cédigo de Page Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutive/a de la| Ejecutivo/a dela | General de la
IFA{s) no se encuentran considerados en las categorias 162 VUCE Direccion de Direccién de DIGEMID
(CATEGORIA 3} Productos Productos

Farmaceuticos | Farmaceuticos

--Lay N° 29459, Lay da los Productos Farmacauticos, Dispositivos
Medicos y Preductos Sanitarios, del 26/11/09. Aticulo 8% y 10%, y 2. Especificacionas y técnica analitica de los Ingredienteis) farmacéuticals) Activa(s)-IFAls) {Doce} | www.vuce.gob.pa Plazo para Plaza para
Quinta Disposicion Transitoriz Complamentaria y Final. y producto terminado, ademas de los excipientes cuando coresponda. presentar presentar

Meses 15 dias 15 dias
-Decrato Supremo N° 018-2011-5A que aprueba el Reglamento para habiles. hébiles.
el Regisiro, Centrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, s ; -
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, 3. Especificaciones &cnicas de los matenales de envase
B1G0emodificado por Decreto Supremo N® 001-2012-5A del 223112,
Articulo 4%, 10°, 220 23°% 70° y 73°
- Decreto Supremo N 001-2012-5A que aprueba medificaciones al
ﬁEQ'aTe”‘"’ﬁ“mb"d“ por Decmt_o S”Pr_e.mu NG 16204 1'.SA 4. Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado,
(22/01112). Segunda y Tercera Dispasicion Complemnantaria Plazo para Plazo para
Transiloria. resolvar resalver
- Decreto Suprema MN° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |5, Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de A0 dias  habiles 30 dias
de! Componente de Mercancias Restringidas de la VUGE, del contrel y pardmetros criticos de proceso de productos intermedios v producto final, Para el habiles

CO9/07/2010, Ardiculo 2°, 4% y 5°,
-lLey N° 27444, Lay del Procedimiente Administrativa General del

0401, Articulo 357, 447 y 2077,

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

caso de la validacidn del proceso de fabricacion se podra presentar en su resmplazo el
Protocolo de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segdin lo establecido en la directiva sanitaria cormespondiente.
Los interesados podran presentar los  estudios de  estabiidad segun  estandares
inernacionales {OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva
correspondientes.

Proyecto de ficha técnica.
8. Proyecto de inserto, si coresponde,

9. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase inmediato,
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10. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emitido
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Macional de Productos Farmacéuticos, Disposiivos Médicos y Productos Sanitarios. Se
aceptan los certificados de Buenas Préclicas de Manufactura {(BPM) emilidos por la Autoridad
compelente de los paises de alla vigilancia sanitaria o de los pafses con los cuales exista
reconocimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes palses y
comercializada en Uno de ellos el interesado debe presentar por cada pals que intervino en el
procesn de fabricacion, el Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufaclura emitido por Ia|
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios|
{AMM]. Para el caso de productos fabricados en el Penl, bastard con consignar el nimero de|
cerfificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante emilido por |a Direccién
Genaral de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de
Produetos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v Productos Sanitarios en la solicitud Unica
de Comercio Exterior,

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 |a sequridad o eficacia de los
gases medicinales. Tambien es aplicable para la primera reinscripeion en caso el producto
haya sido inscrito presentando dicha informacion.
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Inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de
Medicamentos Herbarios de Uso Medicinal

~Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas
Medicos y Productes Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta
Disposicion Transitoria Complementaria y Final,

-Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para el
Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/1, modificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-8A del 22/01/12. Articulo 4°, 10°,
229,230 44° 81°, B4y 85",

- Decreto Supremo N* 001-2012-SA que aprueba medificaciones al
Reglamento aprobada por Decrelo Supremo N° 016-2011-8A
(22/01112). Segunda y Tercera Disposicidn Complementaria
Transitoria.

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercanelas 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°,

- Lay N° 25060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera
Disposicidn Transitoria, Complementarnia y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

5 nica de Gomercio rior (SUCE) www_\ru,gob.pe. Para obtener el nimero
de SUCE deberd tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB).

2. Informacién general de la(s) planta(s) medicinal(s) que intervienen en la composicion.

3. Especificaciones y técnica analitica de las sustancias activas, excipientes y producto
terminado.

4, Validacitn de las técnicas analiticas propias del producto temminado.

§. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato & inmediato.

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

7. Estudios do i, seguin lo ido en la directiva sanitaria correspondiente. Los
Interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares intemacionales
{OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de |a Directiva comespondientes,

8. Proyecto de ficha técnica e inserto.
9. Proyecto de rotulado mediato e inmediato,

10. Certificado de identificacion botanica de la especie, expedido por un Herbario nacional,
internacional, universidades o institutos de investigacitn acreditados ir ionalmente.

Registrad
aen
paises de
alta
vigilancia:

93.15%

No
registrado
en palses

de alta
vigilancia:

37727

(noventa)
Dias
Hébiles

Cuando el
producto se
encuentre
registrado
en paises
de alta
vigilancia

12

{Doce}
Meses

Cuando el
preducto no
58
encuenire

registrado
en paises
de

alta
vigilancia

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www. vuce gob.pe

Directorfa
Ejecutivola de la
Diireccion de
Productos
Farmaceuticos

Diirectorfa
Ejecutivofa de la
Direceitin de
Productos
Famaceuticos

Plazo para
presentar 15
dlas  habiles.

Plazo para
resolver
30 dias
habiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar 15
dias
hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias
hébiles
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Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltarios en la Solicitud Unica
do Comercio Exterior.

12. Ceriificado de producto farmacéutico o certificado de fibre comercializacion emilido por ia|
Autoridad competente del pals 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 1ercer pais por|
encargo de una empresa farmacéutica del pals exportador del producto que no se|
comercializa ni 8 consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado)
del Produclo Farmacéulico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Auloridad)
competante del pals exporiador que encargd su fabricacién,

Cuando se Wrale do medicamentos herbarios de usoc medicinal fabricados por etapas en
diferentes palses y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado|
de producto farmaciutico o certificado de libre comercializacion dal producta del pals en el
qué éste se comercializa.

Se excoptia del p e requisito en los siguk casos:

«Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal extranjero por encargo de un
laboratorio o droguerfa nacional que no se comercializa en el pals fabricante (con excepoidn
de los medicamentos herbarios de uso medicinal bajo Denominacidn Comin Internacional|
(DCI) 0 en su defecto, el nombre con el que figura en ia farmacopea, formulano o suplemento)
de referencia, que pueden o no ser comercializades en el pals fabricanite).

Mummmﬂmmammmmdpﬂsw
encargo de un lab o drogueria

“Cuando se Wrale de medicamenios herbarios de usc medicinal fabricados en el pais por
elapas por ancargo de un laboratorio nacional.
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13. Informacitn téenica que sustente |a eficacia y seguridad, para las inscripciones en el
registrio sanitario de los medicamentos herbarios de uso medicinal qus se encuentren
registrados en paises de alla vigiancia sanitaria. En los casos que no se encusntren
registrados en palses 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 serd necesario presentar la informacion técnica o estudios que sustenten eficacia
y seguridad, salvo que se hubieran realizado modificaciones que ameriten nueva informacién
o sustento sobre la seguridad y eficacia de los medicamentos herbarios de uso medicinal,
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" 68

Inscripcion o Relnscrif
Terapéuticos Naturales

en el Reg

-Ley N* 28459 Ley de los Productos fammacéuticos, Disposilivos
Médicos y Productos Sanilarios del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta
Disposicién Transitoria Complementaria y Final,

~Decrelo Supremo N° 010-97-5A que aprueba el Reglamento para el
Registro, Cantrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y
Afines, del 2412197, modificado por Decreto Supremo N° 004-2000-SA
del 22/10/00 y Dacreto Supremo N° 020-2001-SA del 16/07/01,
Articulo 72°, 73°, 81° y 90°

-Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para |
Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decreto Supremo N° (101-2012-5SA del 22/01/12. Articulo 47, 22° ¥
23",

-Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba |a modificatoria del
Reglamento para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Disposiivos Médicos v Productos Sanitarios
del 22/01112. Primera Disposicion Complementaria Transitoria

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

~Ley N* 27444, Loy del Procedimiento Administrative General dal
11/04/01, Articulo 35°, 44°, 142° y 207°,

- Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final,

- i = L G e
1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el numero

de SUCE deberé tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPE),

2. Protocolo de analisis incluyendo especificaciones técnicas, resultados ¥ métodos
analiticos. Asimismo, debera incluir &l conlrol fisico quimico y microblelégice da cada uno de
los recursos de origen vegetal empleados en su férmula,

3. Monografia que contenga la descripeion boldnica, identificacion taxonémica y si tuviera

5 clinicos igles, dosificacion y contraindicaciones,

4. Proyecto de rotulado de los envases mediato & inmediato.

5. Proyecto de inserto o prospecto cuands comresponda.

6. Certificado de Libre Comercializacién emilido por la Autoridad Competente, tratandose de|
recursos terapeuticos natrurales importados.

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en un tercer pals 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 Cerlificado del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comerclalizacion emitido por la Autoridad competents del
pals exportador que encargd su fabricacién,

-Cuando se trate de recurses terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes
paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe prasentar el certificado de
producto farmaceutico o cdlfificade de libre comercializacion del producto del pais en el que
este se comercializa.

3.129.00

({Treinta)

Dias
Habiles

i

Ventani
Comercio Exterior
VUCE

www.vuce.gob.pe

fla Unica de|

Director/a
Ejecutivofa de la
Direccion de
Productos
Farmaceuticos

Directorfa
Ejecutivola de la
Direccitn de
Productos
Fammaceuticos

Plazo para
presentar
15 dias
habiles.

Plazo para
resolver 30
dias hébiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias
hébiles.

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

Se excepilia del presents 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 pas fabricante.

-Cuando se lrate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el pais por encargo de un|
laboratorio o droguerla nacional.

-Cuando se frale de recursos terapéuticos naturales fabricados en el pals por etapas por
encarga de un laboratorio nacional.

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

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

- de cada pals que intervino en el proceso de fabricacion, para el caso de recursos|
lerapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de
elios,

-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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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

BerschobE {FSTANCIAR (E RESOLUSION BE
REQUISITOS LIF
< TRAMITACION FAHHCACICN RECURSOS
§ sl i ZT:: AUTORIDAD
i Previa
5 DENOMINACION BEL PROCEDIMIENTO e RESOLVER | el oxL COMPETENTE
w af | G | Auto tendfas | TROCESIMIENION £ L it e
£ NUMERQ ¥ DENOMINACION Codi | {en % UIT) | {en S/ [matic : RECONSIDERACION|  APELACION
Positi |Negat| hibiles)
go/ o B
Ubie vo | ivo
acidn
69 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos |1.  Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero T7.55% | 3,140.60 X 30 Ventanilla Unica de Director/a Director/a Directorfa
Homeopaticos de SUCE debera tramitarle con el Codign de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivola de la| Ejecutive/ade la | General de la
VUCE Direccian de Direccion de DIGEMID
Productos Productos
Farmaceutico: Farmaceutico:
sley N 29459 Ley de los Productos farmacéutices, Dispositivos|2. Protocolo de analisis del producto terminado, sustentade en la farmacopea o metodologia
Médicos vy Productos Sanitanos del 26/11/09. Articulo 8° y Quintajdeclarada por el intereszado en su solicitud. (Trainta) | www.vuce:qob.pe
Disposicion Transitaria Complementana y Final. . *aon Plazo para Plazo para
presantar presentar
Dias 15 dias 15 dias
-Decreto Suprema N® 010-97-5A que aprueba el Reglamento para el Habiles habiles, habiles,
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productios Farmacéuticos y i i
Afines, del 2411287, modificado por Decreto Supremo N® 020-2001- 3 Bmiondin delaiitie nase e cadsingeadientesantio;
SA del 16/07/01. Articulo 79, 312, 42°, 579 y 58°.
-Decreto Supremo N° 001-2012-5A que aprueba la medificatoria del 4, Proyecto de rolulado de los envases mediato e inmediato, Tratandese de productos de
Regiamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de venta con receta médica, el inleresado debe presentar, ademas, el inserlo o prospecto,
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitanos del 22/01/12. Primera Disposicion Complemeantaria Plazo para Plazo para
Transitora resalver resolver
-Decrato Supramo N? 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para 30 dias 30 dias
&l Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, habifes habiles

Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, medificado
por Decreto Suprema N 001-2012-5A del 2200112, Adiculo 47, 227 y
237

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamenta Operativo
del Compaonente de Mercancias Restringidas de |a VUCE, del
09/G7/2010, Articulo 2°, 4%y 5°

~ley N* 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General det
110401, Articulo 357, 44°, 142% y 2077,

- Ley N7 20060, Ley del Siencic Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complemeantana y Final

5. Caopia de los Cerificados de Libre Comercializacion y Cerificads de Consumo emitido por)
la Autoridad Competente del pais de arigen tratandose de productos importados,

-Cuando se trate de productes 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 Cerlificado del Producto)
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Auteridad competente del
pais exportador que encargd su fabricacion,

-Cuando se Wrate de recursos lerapéulicos naturales fabricados por elapas en diferentes
paises y comerciskzada en uno de ellos, el interesado debe presentar el cerificado de
producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que
#ste se comercializa.

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trale de productos homeopdticos fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratoric o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante,

-Cuando se trate de productos homeopaticos 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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a TRAMITACION SAreACion
Form Evaluacion i":::
i Previa
":;' o : RESOLVER
NUMERC Y DENOMINACION cadi{ (ens UITH] (ens/) fmatic] Yéf _diaf
g0/ o jPositijNega
Ubic Vo ivo
acién

INICIO BEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER
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6. Descripcian del proceso de fabricacion, asi como los métodos de dilucidn, dinamizacidn y
linfillizacién utilizados.

7. Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite su
cumplimiento emitide por la avtoridad competenta:

- de cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, para el caso de productos
homeopaticos fabricades por etapas en diferantes paises y comercializado en uno de ellos.
- del pais fabricanta, para el caso de productos homeopaticos fabricados en el extranjero por
encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa an el pais fabricante.
Para el caso de productos fabricados en el Pend, bastard con consignar el nimero de
certilicado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emilido por fa Direccian
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productes Sanitarios en la Solicitud Unica
de Comercio Extarior

[{p]



nscc no s:rlpclén en ellstru Sanitario de Productos
Dietéticos y Edulcorantes

~Ley N° 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta
Disposicién Transitoria Complementaria y Final,

-Dacreto Supreme N® 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanilaria dé Productos Fanmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios del 27/07/1, modificado
por Decreto Supreme N® 001-2012-SA del 22/01A42. Artlouls 44, 108,
220, 237, 44° 93°, 95° y 06°

- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A
(2201112). Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria.

- Decreto Supremo N” 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componenta de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
090712010, Articulo 2°, 4° y 5°.

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

- Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Gomplementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el numero
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancaric (GPB),

2. Espscificaciones y técnica analitica del o los Ingredientefs) Activo(s), excipientes y
producto terminado,

30 ‘ icnes téenicas de los mater: iles de envase mediato & inmediato.

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

5. Flujograma y validacitn del proceso de fabricacion, identificando los afribulos critices de
confrol y pardmetros crilicos de proceso de productos intermedios y producto final, Para &l
caso de |a validacién del proceso de fabricacidn se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacién,

6. Esludio de estabilidad, segin lo establecido en la Directiva sanitaria comespondiente.
Nota: El presente requisitc serd exigible una vez gue entre en vigencia la norma
comespondiente,

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

8. Cerlificado de libre comercializacion emilide por la Autoridad compstente del pais de
ofigen o del exportador, considerando de modo preferente el Madslo de la OMS, para
productos importados.

-Cuando se trate de productos distéticos y edulcorantes fabricados en un tercer pais por
encargo de una empresa farmacéutica del pais exportader del producto que no sel
comercializa ni se consume en el pals fabricante, el interesado debe presentar el Certificado)
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad
compelente del pais exportador que encargé su fabricacién.

-Cuando se frate de productos dietélicos 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 comercializacion del producto del pais en el que

éste se comarcializa,

(sesenta)

Dias
Hébiles

Comercio Exterior
VUCE

www.vuce.gob.pe

rfa
Ejecutivofa de la
Direccion da
Productos
Farmaceuticos

Ejecutivola de la
Direccitn de
Productos
Farmaceuticos

Plazao para
presentar

15dlas  habiles,

Plazo para
resolver
30 dias
hébiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias
habiles.

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

Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos;

-Cuando se trate de produetos distéticos y edulcorantes fabricados en el extranjern por,
encarge de un laboratorio o drogusria nacional que no se comercializa en el pais fabricanta
(con excepeitn de los productos distéticos y edulcorantes bajo Denominacién Comiin
Intamacional (DCH) o en su defecto, &l nombre con el que figura en la farmacopaa, formulario o
suplemento de referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricanta).

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

-Cuande se trate da productos dietéticos v edulcorantes fabricados en el pais por etapas por|
encargo de un laboratorio nacional.

9. Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BFM) o su equivalente emitidos por la
Autoridad o Entidad competente del pals de origen y aquellos paises gue participan en el
proceso de fabricacion para productos importados. Para el caso de productos dietéticos ¥
edulcorantes fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en urio de ellos, &l
interesado debe presentar por cada pals que intervino en el proceso de fabricacion, el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente emitidos por la Autoridad o
Entidad competents del pais de origen. Para el caso de productos fabricados en el Pert,
bastara con consignar el nimero de certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del fabricante emilido por la Direccitn General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) come Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios en la Solicitud (nica de Comercio Exterior (SUCE)."

10. Certificacion expedida por el fabricante en el que incluya &l nombre del producto a
comerclalizar en el pais y/o la composicién cualitativa y cuanlitativa del producto que cuente
con el legalizado por el Consulado Peruano del lugar o de Ia oficina que haga sus veces, para
el caso de los productos dietéticos y eduleorantes importados cuyo cerlificade de libre
comercializacién o cariificado de producto farmacéutico no consigne Ia férmula del produets o
nambre del producto a comercializar en sl Peri.

aq
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS Derecho DE CALIFICACIAN INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURS0S
§ Form Evaluatﬂé" iL::: AUTORIDAD
§ DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO u::‘ it il RESOLVER ?ni;:;i?ﬁ?:;?n COMPETENTE
-: NUMERD ¥ DENOMINACION Codi | fen % UiT)] {ens5/) |métic Ee‘n dlas EAREESOLVER RECONSIDERACION|  APELACION
Positi{ Negat| habiles)
go/ o
Ubic vo v
acién,
71 |Inscripcién o Reinscripelon en el Registro Sanitario de Productos |1, Salicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para abtener el niimera 92.58% | 53,7494 X 180 Wentanilla Linica de Director/a Directoria Director/a
Biolégicos de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivela de la| Ejscutivaladela | General dela
VUCE Dirggeion da Direccion de DIGEMID
Productos Productos
Farmaceuticos Farmacauticos
Vacunas e
- inmunalogi
~Lay N° 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos : 5 i e " cos: i
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Aricula 8° y Quinta 2. Documentacion de contrull de calidad del lng.re‘jmm.s Farmacéutico Activo - IFA, producto {ciento www.vuce.gob.pe
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. terminado y excipientes (que incluya especificaciones técnicas, tdcnicas analiticas, validacion ochenta)
de técnicas analiticas, justificacion de especificaciones, analisis de lote, caracterizacién de Plaza para Plazo para
impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes) presentar presentar
-Decreto Suprama N? 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para Dias 15 dias 15 dias
el Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, calendario hakiles, habiles.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, moedificada |3, Certificade de liberacian de late emitido por la Autaridad Competente del pais de origen,
par Decrelo Supremo N7 001-2012-5A del 22101112, Articulo 4%, 10%, |para productos impertados, segun corresponda.
227 23° 44, 104°, 1079, 108° y109°
- Decrato Suprema N° 001-2012-5A que aprueba modificaciones al 4. Documentacién que contenga los estandares y materiales de referencia del Ingrediante P
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-8A Fammacdutico Activa - IFA v producto terminado
i . g s - - vacunas a
(22001/12). Segunda, Tercera y Cuarta Disposicion Complementaria A
Transitora, |nmlucr::|o- Plazo para Plaza para
o resolver resolver
- Decreto Supremo N7 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative |5, Descripcion del procesa de manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activa - [FA y 30 dias 30 dias
del Companente de Mercancias Restringidas de |a VUCE, del producto terminade v su validacidn. habiles hébiles
09/07/2010, Ariculo 2°, 4% y B°
6. Estudios de estabilidad, segin lo establecido en |a directiva sanitaria correspondiente.
-Ley N° 27444, Ley de! Procedimiento Adminisirativo General del Los interesados podran presentar los esludios de establidad segln estandares
11/04/01. Articulo 352, 44° y 2077, irternacionales (OMS, ICH, EMA) hasla fa entrada en vigencia de la Directiva
correspondiente,
- Ley M® 29060, Ley del Sitencio Administrativo, del O7/07/07. Primera  |7. Cerificado de Producto Farmacéutico o Cenificado de Libre Comercializacion emitido por
Dizposicién Transitoria, Complementaria y Firal. la Autoridad competente del pais de ongen o del expodador, considerando de modo
preferante el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para productos
importados.
-Cuando se trate de producios bicligicos fabricados en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportader del producto gue no se comercializa ni se
conzume en el pais fabrcante, el interesado debe presentar el Cedificado del Producto a90.92% | 3.682.3 12 (Doce)
Farmacéutico o Cerificado de Libre Comarcializacion emitido por la Auteridad competente del
pais exportador que encargd su fabricacion.
-Cuando se frale de productos biologicos fabricados por elapas en diferentes paises vy Para otros Meses para
comercializada en uno de ellos, el inleresado debe presentar el certificado de producto productes los otros:
farmaceéutico o cerlificado de libre comercializacién del producto del pais en el que éste se bioldgicos: productos
comercializa. biologicos
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Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

Cuando se trate de productos biolagicos fabricados en el extranero por encargo de un
labroratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcion
de los productos bioldgicos bajo Denominacidn Comdn Internacional (DC1) o en su defecto, el
nombra con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trale de productos biologicos fabricados en el pals por encargo de un laboratorio
o drogueria nacicnal,

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

8. Certificado do Buenas Pricticas de Manufactura del fabricante extranjero smitido por la
Autoridad  Macicnal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Se aceplan solamente los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura de
los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimignto
mutuo,

Para el caso de productos biclogicos fabricados por elapas en diferentes paises vy
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pals que interving en
al proceso de fabricacion, el cerificado de Buenas Practicas de Manufactura emitide por la
Autoridad  Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Para el caso de productos fabricados en el Perl, bastard con consignar el nimero
de cerificado de Buanas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos v Drogas {DIGEMID) como Autoridad Macional
de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios en la Salicitud
Unica de Comercio Exterior (SUCE).

9. Sisternas envase-cieme.

10. Caracterizacion del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA v desarrolio farmacéutico del
producto terminada.

11. Proyecto de ficha técoica & inseno.

12. Proyectos de los rotuladas en idioma espanol dal envase mediato e inmediato.

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

.Se exceptda del presenle requisito cuando se trale de productos bicldgicos que soliciten
registro por la via de la similanidad. En este caso el interesado debe presentar estudios pre-
clinicos que demuestren |z comparabilidad del producto bioldgico similar con el producto
binlégice de referencia en  eficacia, seguridad, vy documentacidn  que sustente a
comparabilidad de la calidad del producio bicldgice similar con el producto biclogico de
referencia,
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14. Estudios clinicos, para el caso de vacunas y derivados del plasma. Para los demés
productos biologicos este requisito serd aplicable a parlir de la entrada en vigencia de la
Directiva correspondiante,

Se exceptia del presente requisile cuando se trate de productos biolégicos que soliciten
registro por la via de |z similaridad. En este caso el interesado debe presentar estudios
clinicos gue demuestren la comparabilidad de! producto bioldgico similar con el preducto
biclégico de referencia en eficacia, seguridad, y documentacion gque sustente la
comparabilidad de |a calidad del producto bioldgico similar con el producto bioldgico de
referencia,

Mota 1: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los productos bioldgicos
no sera necesano presentar los requisitos de los numerales 13 y 14, salvo que se hubiesen
realizado modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la sequridad o eficacia del
praducto bioldgico. También es aplicable para la primera reinscripcion en caso el producio
haya sido inscrito con os requisitos antes sefalados,

15. Plan de gestién de riesgo.

16. Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B v C vy olros que determine la Autoridad
Macional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médices 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 Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, an el caso de productos bicldgices derivados de ganado boving, ovino y capring,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
I CACION
REQUISITOS TRAMITACION CALIFY RECURS0S
E PARA AUTORIDAD
Previa
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO et RESOLVER RSOpE. COMPETENTE
w of Auto {en dias PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
T NUMERO ¥ DENOMINACION Codl | fen3uiT) | {enS/) |mitic RECONSIDERACION|  APELACION
Positl [Megat| hdbiles)
g/ e
Ubic vo | ive
acién
72 [Centificado de Liberacion de lote para productos biolégicos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob pe. Para obtener el nimaro 21.00% 850.4 x 20 Vantaniia Unica de Director/a Directoria Director/a
de SUCE debera tramllario con &l Cédigo de Pago Bancario (CPE) Comercio Extenor | Ejecutivo/a de la] Ejecutiva/a dela | General de la
VUCE Direccion de Direccitn de DIGEMID
Productes Productos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
-Decreto Supremo N 016-2011-SA que aprueba el Regiamento para  |2.  Documentos que acrediten la calidad del lote a Wberar, segin lo establecido en la
el Reg Contral y Vigil Sanitana de Productos Farmacéuticos, |Directiva espaecifica. Plazo para Plazo para
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo (veinte) | www.vuce.gob.pe p i 15 |pr 1t 1
108* dias hables dias hablles.
- Decreto Suprema N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
de! Companente de Mercancias Restringidas do la VUCE, del Dias
09/07/2010, Atliculo 2°, 4" y 8", Habiles Plazo para Plazo para
resolver resolver
-Lay N° 27444, Ley del Procedimiento Administrative General del ’ 2 K
11/04/01. Articulo 35°, 44°, 142" y 207° 30-dias hables: | 30 e Pulblies
- Lay N* 20060, Ley dal Sitencla Administrativo, dal 07/07/07. Primera
Desposicion Transitoria, Complementana y Final
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS
o TRAMITACION CAUFICACION RECURSOS
Z Farmn Evaluaclén PLAZO
o ‘L FARA AUTORIDAD
Pravia
& DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO. “:;' ok RESOLVER | ;’:’:;?M'T:;m COMPETENTE
i Al 2
=] A i :
- NUMEROD Y DENOMINACION codif fenwum | fensty Imatic] {emdias PARARESOLVER | o e cONSIDERACION]  APELACION
o o |Positiinegat . ; :
Ubic vo | ivo
acién
73 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos [1. Salicilud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para cblener el nimero T2A1% | 29204 X 60 Ventanilla Unica de Directoria Directoria Director/a
Galénicos de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivaia de la| Ejecutivo/a dala | General de la
VUCE Direccion de Direccién de DIGEMID
Productos Productos
Farmaceuticos Farmaceuticos
-Ley N* 22458, Ley de los Productos Farmacéutices, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta 2. Especificacionas técnicas de producto terminada, (sesenta) | www.vuce.gob.pe
Dizposician Transitoria Complementaria y Final,
-Decreto Supremo N? 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para Dias
&l Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Habiles Plazo para Plaze para
Dispasitivos Meédicos y Productos Sanitarios de! 27/07/1 1 modificade 3 proyectos de rotulado en idioma espafiol del envase mediato & inmediato. presentar 15 pre@e!ﬂtar
por Decreto Suprema N° 001-2012-3A del 22001412, Ariculo 47, 10°, dias.  hahiles. 15 dias
220 28° Y157y 117 habiles.
- Decreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative |4, Certificado de producto farmacéulice o centificado de fibre comercializacion emitido por la
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del Autoridad competente del pais de origen o del exporiador, considerando de modo preferenle
QQOTIZ010, Aiculo 27, 4%y 5°, el Modelo de la OMS, para productos importados. Plazo para Plazo para
resolver resclver
~Ley N 27444, Ley del Procedimisnto Administrative General del -Cuando se trata de productos galénicos fabricados en un tercer pais por encarge da 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 hakiles

- Ley N® 23080, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07, Primera
Disposicion Transitonia, Complementaria y Final,

consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Cerificado del Producto
Farmaceutico o Cerdificado de Libre Comercializacion emitido per la Autoridad competente det
pais exportador que encargd su fabricacion.

-Cuando se frate de productos galénicos fabricados por etapas en dferantes paises vy
comercishzada en uno de ellos, el interesado debe presentar el cerlificade de producto
farmacéutico o cerlificade de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comarcializa.

Se axceptia del presente requisito en los siquientes casos:

-Cuando se trate de productos galénicos fabncados en el mxiranjerc por encargo de un
laboratoric o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante {con excepcion
de los medicamentos bajo Denominacion Comin 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 produclos galénicos fabricados en el pais per encargo de un laboratorio
o drogueria nacicnal.

-Cuando se trate de productos galénices fabricados en el pais por elapas por encargo de un
|laboratorio nacianal.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N° DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTD

Berecho DE
REQUASITOS
= TRAMITACION CAURICROION
Form Evaluacidn
ulari Pravia
of Auto
NUMERO ¥ DENOMINACION codif fen % UM | {en sty [matic
o/ o Posit { Napat
 tiie | wo vo
acion

PLAZO
PARA
RESOLVER
‘{en dias
habiles).

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSO0S

RECONSIDERACION

AFELACION

5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante. Se aceptan los
Certificados de Buenas Praclicas de Manufactura o su equivalencia emitidos por la Autoridad
competente del pais de origen para productos importados. Para el caso de preductos
galénicos fabricados por etapas en diferentas paises y comercializados en uno de ellos, &l
interesado debe presentar por cada pais que interving en el proceso de fabrcacion, el
certificado de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente emitidos por la Autoridad o
Entidad competente del pais de origen.

Para el casc de productos fabricados en el Perld, bastard con consignar el numero de
certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitide por la Cireccidn
General de Medicarmentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) cormo Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Produstos Sanitanos en la Solicitud Unica
de Comercio Exterior (SUCE).
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE HNSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS CALIFICACION
TRAMITACION RECURS05
g Form Evaluacién RLRe0
o
g ulari _ Previa BRA INICIO DEL Atos pan
E DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO i Aiite RESOLVER T COMPETENTE
a = : Py RESDL
5 NUMERG ¥ DENOMINACION codi| fenseumy | fenszy tmatic] ‘Eidr“ ARN VER | ceconsioeracion|  ApELACION
{Posit s - :
go/f o
 £hic vo vo
actén
74 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Extenor (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para cbtener el nimero 38.22% | 1.548.0 X G0 Ventanilla Unica de Director/a Diractoria Directorfa
Dispositivos Médicos de la Clase | (de bajo riesgo) de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Page Bancaric (CPB). Comercio Exterior |Ejecutivo/a de la| Ejecutivala deta | General de la
VUCE Direccién de Direccian de DIGEMID
Dispositivos Dispositivos
~ley N7 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Copia del certificado de fibre comercializacion emitido por la Autoridad competente del Meadicos y Medicos y
Médicoz y Praductos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 87 y Quinta pais de origen o exportador, para productos importados. Cuando el cedificado da libre Praductos Productos
Dizposicién Transitona Complementaria y Final, comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimﬁnsinne_s del disposilive, o (sesenta) | wwwovuce.gob.pe Sanitarics Sanitarios
componentes del kit o set, el interesado debe presentar carta del fabrcante que avale la
relacion de éstos.
-Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para olERee, :B Tralg! e dlgposfmms .m?dlcoz ?@ Cl.lase : ;aznfa;lols ;n unit.tercer pals. por 1D|25 ]
el Registro, Cantral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéutices, |51 00 20 P Ml s armlace.u I;:ab e tpalsl _e:pn ado d Z ISDOS!NO lqcue”_r;n :e e
Dispositives Meédicos y Productos Sanitarios del 27707/11,  modificadn EOml_e_rbC'a '{’-:3 RhSE: Cl?"Si_'fﬂe en _ﬁdpels al rlfn' e._de an cfess t0 te : Tfesgn-ar &l I_ted ificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22101112, Articulo 4%, 10v, |48 Libre Comercializacion emitido por la Autaridad competente del pais pupertador qua
277, 537, 124° 136° y 138° ancargd su fabricacién.
-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabri r iferentes |
- Decreto Supramo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative | - e iR e wilases [ Mbrinados parsstapss sn-Hiraren Plazo para Flazo pan
3 % s |paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de libre presentar
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del comercializacion dal pais en ol que s& comercializa & dispositive presentar 15 15 di
08/07/2010, Articulo 27, 4° y 5. ? i 4 ! ‘ dias  habiles, otas
hébiles.
~L °AT4a4d, | Tl i A neral = e i
1:%5:1% 1?;4 _‘ lLe;;e éizcc;g;\:lenlo Adsminisirative Gensroh el Se exceplua del presente requisito en los siguientes casos: Piazo para Plazo para
(04101, Articule 357, ¥ i resolver resalver
- Ley N 26060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/A7. Primara  |-Cuando se trate de dispositivos médicos de ta Clase | fabricados en el extranjero por a0 dias 30 dias
Disposicién Transitoriz, Complementaria y Final. encarge de un [zsboratorio o drogueria nacional que no se comarcializa en el pais fabricante. habiles habiles
-Cuando se trate de dispositivos médicas 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, Cerificado de Buenas Practicas de Manufaclura del fabricante extranjero emitide por la
Autoridad  Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y  Productos
Sanitaros o documento que acredite &l cumplimienta de Normas de Calidad especificas al
tipo de dispositivo médico, por gjemplo Cerificadn CE de la Comunidad Europea, Norma 150
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de resgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente dael pais de orgen,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N* DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

Derecho DE
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TRAMITACION RALER AN
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wlark Previa
af : Auto
NUMEROC Y DENOMINACIGN codi | fen s uiT} ] {ens/) |matic
o/ : b Paositi | Negat
Ubic NG, ] ivo
acién

PLAZO
PARA

RESOLVER |

{en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD

COMPETENTE

PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURS0S

RECONSIDERACION

APELACION -

.Cuando se trate de dispositivos médicos 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 Cerificado de Buenas
Practicas de Manufactura del fabricante emitido por la Autoridad MNacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, o documento gue acredite ef
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médice de acuerde al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de crigen, Se aceptan
los cerificados de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por las  Autoridades
Competentes de los paises de alta vigilancia sanitaria v los paises con los cuales exista
reconocimiente mutue.

~Cuando se trate de dispositivos médices fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intenving en
&l proceso de fabricacion, el cerificado de Buenas Practicas de Manufactura emilide por la
Autoridad  Macional de Preductos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarics, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al
tipo de dispositivo médice de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auteridad o entidad
competente del pais de origen. Se aceptan los cerificados de Buenas Practicas de
Manufactura emitides por las Auteridades Competentes de los paises de alta vigilancia
sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Para el caso de dispositives medicos fabricados en el Perl, bastara con consignar el
nurero de cerdificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por
la Direccion General de Medicamentos, Insumoes y Dregas (DIGEMID) come Autoridad
Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios en la
Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE)

4. Informe téenico del dispositive médico el que debe contener la informacian dispuesta en
los numerales del 1 al 5 del articulo 130" del Reglamento.

5, Estudins téonicos y comprobaciones analiticas.

&, Copia de loz informes de validacién del proceso de esterilizacion o calibracion, para los
casns de dispositives médicos estériles o con funcion de medicion, segin coresponda,

7. Meétodo de desecho. cuande apligue. De ser el caso, puede presentar una declaracion
afirmando que sa acogen a las normas vigentes en el pais.

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

3. Contenido del manual de instrucciones de uso o inserto, segln comesponda, traducides
al idioma ezpafiol. Para el caso de instrumental presentar copia de cataloge en la seccion
donde se encuentren incluides, asicomao el use y un resumen de las instrucciones de uso
cuando justifiue gue no sa raquiera el manual o inserto,
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Para el caso de equipos biomeédicos, el interesado debe prasentar, ademas, lo siguiente:
10. Informacian que respalde la seguridad del equipo.
11. Descripcion de madidas para curplic con los requisitos asenciales de seguridad.

Nota: Para productos imporlades, se requiere presentar la documentacidn en idiorna original
con su raspectiva traduccién simple al idioma espancl.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE .
REQUISITOS CALIFICACIGN INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
TRAMITACION RECURSOS
E Form Evaluacion AT
: PARA AUTORIDAD
= 1l Previa
E DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO " ?;_ Fai RESOLVER ;?CIO b COMPETENTE
pr o u 2 PROCEDIMIENTD :
£ : « : en dias PARA OLVER | .
e NUMERO Y DENCOMINACION Cadif fen 96 ITH fen5/) {matic { o o " | RECONSIDERACION|  APELACION
o o |Positijnegatl habiles) LALIO!
Uhic vo | lvo
acién
75 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Extenor (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimaro 45.08% 18258 X g0 Wentanilla Unica de Directar/a Director/a Director/a
Dispositivos Médicos de la Clase Il {de moderado riesgo) de SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Pago Bancaric (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivola de la| Ejecutiveladela | Generaldela
WUCE Direccian de Direccién de DIGEMID
Dispositivos Dizpositivas
~Ley N 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos. Dispositivos 2. Copia del cerfificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente del (noventa) | www.vuce.gob.pe Madicos y Medicos v
Medicos y Productos Sanitanos. del 26/11/09. Articulo 8% y Quinta pais de origen o exportador, para praductos importados. En el caso que el certificado de libre Dias Froduclos Productos
Disposicién Transitona Complamentaria y Final. comarcializacian no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones del dispositive, o calendario Sanitarios Sanitarics
componantes del kit o set, el interesado debe presentar carta del fabricante que avale la
relacion de estos.
-Decreto Supremo N? 016-2011-3A que aprueba el Reglamento para  |-Cuando se trate de dispositivos medicos de Clase Il fabricados en un lercer pais por
el Reqistro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, |encarge de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositive que no se i ’ Plazo para
Dizpositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, maodificado |comercializa ni se consume en gl pais fabricante, el interasado debe presentar el Certificada ai:o pale 15 presentar
por Decreto Supremo N 001-2012-54 del 2200112, Articulo 47, 10%,  |de Libre Comercizlizacion emilido por la Autoridad competente del pais exportador que p(;?sen arh‘h'l 15dias
200, 23°125°, 136° y 1387 encargo su fabricacion, ay Nanles. habiles.
- Decreto Suprema N 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative  |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase |l fabricados por etapas en diferentes
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, dal paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el Cerificado de Libre
Q9072010 Adiculo 2°, 4"y 5% Comercializacion del pais en el que se comercializa el dispositivo. Piazo para Plazo para
resolver resolver
= 30 di i
shioy HE 27dad: Leydel Procedinients:Adminfstrativo: Bansraldal Se exceptla del presente requisito en los siquientes casos: h 'bi:acs 1:0_3;%
1104/01. Articulo 35°, 44° y 2077, i 4 a ’ ablies aplies
- Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Prmera |-Cuando se trate do dispositives médicos  de Clase || fabricados en el extranjero por
Disposicion Transitaria, Complementaria y Final. encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.
-Cuando se trate de dispositivos medicos de clase |l fabricados en el pais por encargo de un
laboratono o drogueria nacional.
-Cuando se trate de dispositivos madicos de Clase || fabricados en el pais por etapas por|
encargo de un laboratorio nacional,
3. Cerificado de Buanas Practicas de Manufactura del fabricante extranjero emitide por la
Autoridad  Macionsl de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios o documento que acredile el cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al
tipo de dispositivo médico, por ejempla Cerificade CE de la Comunidad Europea, Norma 150
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al pivel de nesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen.
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Cuando se trale de dispositives médicos fabricados en un tercer pais por encarge de una
empreza farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se comearcializa ni se
consume en el pajs fabricante, el interesado debe presentar el Cerificado de Buenas
Practicaz de Manufactura del fabricante emitido por |la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, o doecumento que acredite gl
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por fa Autoridad o entidad competente del pais de crigen. Se aceptan
los cerificados de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por las  Autoridades
Competentes de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exisla
reconocimianto mutuo.

~Cuando se trate de dispositivos médicos fabncados per etapas en diferantes paises y
comarcializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intenving en
el proceso de fabricacion, el certificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido por la
Autoridad  Nacional de Proeduclos Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos y  Productos
Sanilarios, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al
tipo de dispositive médico de acuerdo al nivel de rissgo emitido por la Autoridad o entidad
competente del pais de origen. Se aceptan los certificados de Buenas Practicas de
Manufactura emitidos por las Auloridades Competentes de |os paises de alta vigilancia
sanitaria y los paises con los cuales exista reconccimiento mutuo.

Para el caso de dispositivos ‘meédicos fabricados en ef Pen, bastara con consignar el

numero de cerificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BFM) del fabricanie amitido por
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMIDY como Autoridad
Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios en la
Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).
4. Informe técnico del dispositivo médico, que debe contener la informacion dispuesta en el
Articuio 130° del Reglamanto a excepcion de lo sefalado en el numeral 6, hasta gue entre en
vigencia la normatividad especifica refenda a las condiciones esenciales que deben cumplir
los dispositivos médicos,

5. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas.

6. Copia de los informes de validacion del procese de esterilizacion o calibracicn, para los
dispositivos médicos estérles o con funcién de medician, segln corresponda.

7. Método de desecho cuando aplique.
8. Proyecto de rotulado del envase inmediato y, envase mediato seglin corresponda,
9, Informe de administracion de analisis de riesgo, sequn norma 150 especifica vigente,

10, Infarmaciin técnica que sustente |as condiciones esenciales de segunidad y eficacia del
dispositive mayco.
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Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUI
PARIDS TRAMITACION CALIICACIEN RECURS05S
= o Evaluacién | PLAZO
8 s e PARA e AUTORIDAD
§ DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO a7 P RESOLVER | o ocepimiento | COMPETENTE
o NUMERO Y DENOMINACION codi| enseum | tenssy |matic an sy PARARESOLVER | e consiEracion]  apetacion
] o |Positi|Negat| hdbiles)
Ubic vo ivo
aclén

11. Parametros de calidad, segin la norma 1SO vigente y de seguridad establecida por la
FDA ¢ Comunidad Europea (CE), u ofro do de i i jonal,

12. Contenida del manual de instrucciones de us0 0 inserto, segin corresponda, traducidos
al idioma espafial, Para el caso de instrumental presentar copia de catalogo en la seccion
donde se encuentren incluidos, asi coma el uso y un resumen de las instrucciones de uso
cuando justifique que no se requlera el manual ¢ inserta,

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

13. Informacion cientifica que respalde la seguridad del equipo.

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

15. Cerificado o conslancia de cumplimiento del equipo con estandares de calidad
internacionales expedida por una Autoridad Compelente o Entidad nacional o internacional
acreditada,

Nota: Para productas imporiados, se requiere presentar la documentacion en idioma original
con su respectiva traguccitn simple al idioma espanol,

1@ .
e Himp O
Loy et
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQLASITOS CALIFICACION
TRAMITACION RECUR505
E Form Evaluacion :I::‘f SiTORID
g AD
5 Tarf Previa
E DENOMINACION DEL FROCEDIMIENTO % a; At RESOLVER PRI;’:I:‘_CI;?M[::;TQ COMPETENTE
o o
(=} di
g NUMEROD ¥ DENOMINAGION codi| (ensum | (enssy [matic fen dias PARARESOLVER | o cONSIDERACION|  APELACION
Positi | Megat| habiles) i
g/ o !
Ubic Ve o
acion
76 |Inscripeién o Reinscripeion en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comarcio Extarior (SUCE) wew.vuce,gob.pe. Para oblener el numera 47 .67% 1.930.8 X 120 Ventanilla Unica de Directar/a Directoria Directorfa
Dispositivos Médicos de la Clase Il {de alto riesgo) de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Paga Bancario (CPB), Comercic Exterior | Ejecutivela de la| Ejecutiva/a dela | General de la
VUCE Direccion de Cireccion de DIGEMID
Dispositivos Dispositivos
-Ley N° 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Caopia def certificado da libre comercializacian emitido por la Autoridad compelente del (ciente | www.vuce.gob.pe Medicas y Medicos y
Madicos y Productos Sanitaros, del 26/11/09. Articulo 87 y Quinta pais de ongen o exportader, para producins impertados. En el caso que el centificado de libre veinte) Producios Productos
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. comercializacian no comprenda los modelos, marca. cadigo, dimensiones del dispositivo o Dias Sanilarios Sanitarics
componentes del kit o set, el interesado debe presentar carta del fabricante que avale a calandario
relacion de éstos.
-Decrato Supremo N? 016-2011-5A gue aprueba el Reglamento para  |-Cuando se trale de dispositivos médicos de Clase |1l fabricades en un tercer pais por
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, |encargo de una empresa farmaceéutica del pais exportador del dispositive que no se Plazo para
Dizpositivas Médicos v Productas Sanitarios del 27/07/11, maodificado |eomercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado presentar Plazo para
por Decreto Sugramo N° 001-2012-83A del 22/01/12. Articulo 4%, 10°,  |de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que 15 dias presentar . 15
22°, 2371267 128% 13071367 137°,138° v 1407, encargd su fabricacion. habiles. dias habiles.
- Decreto Supremc N7 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo  |-Cuando se trate de dispositivas médicos de Clase |l fabricados por etapas en diferentes
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del paizes y comercializades en uno de ellos, el interesado debe presentar el Cerlificado de Libre
O80T/ 2010, Articulo 27, 4% y 5% Comercizlizacion del pais en el gue se comercializa el dizpositivo. Plazo para Plazo para
resalver resclver
~Ley N7 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del . o L 30 dias 30 dias  habiles
11/04/01. Articula 357, Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos: Habilas

A4y 207

- Ley N” 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07:07/07. Primera
Disposicion Transitona, Complemsntaria y Final.

-Cuando sa trate de dispositivos médices de la Clase |l fabricados en el extranjero por
encargo de un laboratorio o drogueria nacional gue no se comercializa en el pais fabricante,

-Cuando se trate de dispositivos médicos y equipos biomédicos 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. Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricanie extranjero emitido por la
Autoridad Macional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios o documento que acredite el cumplimienta de Normas de Calidad especificas al
lipa de dispositivo médico, por ejemplo Cerlificadn CE de fa Comunidad Europea, Norma ISC
13485 vigante, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competenie del pais de origen,
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~Cuando se trate de dispositivos médicos fabricadoes en un lercer pais por encargo de una
empresa farmaceutica del pais exportador del dispositivo que no se comercialza ni se
consume en el pais fabricants, el interesado debe presentar el Cerlificado de Buenas
Fracticas 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 pals de origen. Se aceptan|
los cerlificados de Buenas Praclicas de Manufactura emitidos por las Autoridades
Competentes de los palses de alta vigilancia sanitaria v los paises con los cuales exista
reconotimiento mutuo.

Cusando se trate de dispositivos médicos de Clase lll fabricados por elapas en difarentes|
paises y comercializados en una de ellos, el interesado debe prasentar por cada pais que|
intervino en el proceso de fabricacion, el cetificado de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios, o documenio que acredite el cumplimiento de nomas de calidad
especificas al lipo de disposiivo médico da acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad
o enlidad competente del pais de origen. Se aceptan los cerificados de buenas practicas de
manufactura emitidos por las Autoridades Compelentes de los paises de alta vigilancia
sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Para el caso de dispositives medicos fabricados en el Penl, bastara con consignar el nimera

de cerlificado de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) del fabricante emiido por |3
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional
de Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios en la Solicitud
Unica de Comercio Exterior (SUCE).

4. Informe técnico del dispositivo médico, que debe contener |a informacion dispuesta en el
Articulo 130° del Reglamento a excepcitn da lo sefialado en el numeral 6, hasta que entre en
vigencia la normatividad especifica referida & las condiciones esenciales que deben cumplin
los dispositivos médicas.

5. Estudios técnicos y comprobacionss analiticas.

6. Copia de los informes de validacion del proceso de esterilizacién o calibracién para los
dispositivos médicos estériles o con funcién de medicidn, segin comesponda.

7. Método de desecho cuando aplique.

8. Proyecto de rotulade del envase inmediato y, envase mediato segin comesponda.

9. Informe de administracién de andlisis de riesge segan norma IS0 especifica vigente,

10, Ensayos clinicos que demuestren la segliridad y eficacia del disposilivo médico.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

11. Parametros de calidad segtn la nerma I1SO vigente y de seguridad establecida por la
FDA o Comunidad Europea (CE) u otra documente de reconocimiento internacional,

12. Contenido del meanual de instrucciones o inserto, seglin corresponda, traducidos al
idioma espariol.

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

14. Programa de vigilancia post comercializacion para el disposiiva miédico por parte del
|fabricante.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los dispositivos médicos
clase Il se presentan los requisitos sefialados, excapto los ensayos ¢linicos, informe de
administracion de andlisis de riesgo, salvo que se hubiesen realizada modificaciones que
Iamerilen nueva informacion sobre la seguridad o eficacia del dispositivo. También es|
aplicable para la primera reinscripcion en caso el dispositivo haya sido inscrite con log
requisilos antes sefialados.

Para el caso de equipos biomédicos de lecnologia controlada, el interesado debe presentar,
ademds, lo siguiente:

15, Descripcion del equipo biomédico, haciendo referencia a indicaciones,
conlraindicaciones, advertencias, compenentes principales, accesorios, relacién con pacientes
y descripcion del funcionamiento.

16. Informacién cienlifica que respalds la seguridad del equipo de la Clase lll y los que
emitan radiacion lonizante. Para los equipos de la Clase il las pruebas de biccompatibilidad]|
solo aplican para materiales que signifiguen innovaciones (los gque no tienen normas|
internacionales de referencia) y sobre ellos se podra pedir el resumen y estudios de prusba.

17, Relacion de normas, guias o estandares involucrados en la documentacion presentada.
18. Descripcion de medidas para cumplir can los requisitos esenciales de seguridad,

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

114




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

20. Certificado © constancia de cumplimiento del equipo con estdndares de calidad
internacionales (marca y modelo) expedida por una Autoridad Competents o Enfidades e
certificadoras nacional o Internacional acreditada.

21. Nombre y ubicacion de la institucion prestadora de servicios de salud donde se instalard
€l equipo, o compromiso de informar sobre la misma en el momento en gue se ubique, en
cast que aun no se haya comercializado,

22, Declaracién jurada expedida por el fabricante o representante en Perd de los equipos en
la cual conste la informacidn contenida en el numeral 9 del Artlculo 128" del Reglamento.

Nota 2: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los equipos biomédicas|
de tecnologla controlada, se presentan los requisitos sefialades, excepto los estudios clinicos,
salvo que se hubiesen realizade modificaciones que ameriten nueva informacien sobre Ia
sequridad o eficacia del equipo. También es aplicable para la primera reinscripcién en caso el
equipo haya sido inscrito presentando los requisitos anles sefialados,

Nota 3: Para productos importados, se requiere presentar la documentacion en idioma original
con su respectiva traduccién simple al idioma espafial,
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Inscripéién o Reinscripclén en el Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos de la Clase IV (criticos en materia de rlesgo)

~Ley N® 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta
Disposicion Transitoria Complementaria y Final,

-Decreto Supremo WN° 016-2011-5SA que aprueba el Reglamento para
el Registro, Control y VWigilancla Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decrato Supremo N° 001-2012-8A del 22/01112, Articulo 4°, 10°,
220 239 127°, 128° 130, 136°, 127, 1368°y 140

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

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

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

1. Solicitud Unica de Cnmerﬁ.la ‘Exterior [SUCE) www.vuce gob.pe. Para oblener el nt]mer;} :
de SUCE debera framitarlo con el Céodigo de Pago Bancarie (CPB).

2. Copia del ceftificado de libre comercializacion emitido por la Auteridad competente del
pais de origen o exportador, para productos importados. Cuando el certificado de libre
comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones del dispositivo o
componente del kit o set, el interesado debe presentar carta del fabricante que avale la
relacién de éstos.

-Cuando se frate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados en un lercer pals por
encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se
comercializa ni se consume en el pals fabricante, &l interesado debe presentar el Certificado|
de Libre Comercializacion emilido por la Autoridad competente del pais exportador que|
encarga su fabricacion.

-Cuando se trate de disposilivos médicos de Clase |V fabricados por etapas en diferentes
palses y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre
Comercializacitn del pais en el que se comercializa el dispositivo.

Se exceptia del presente requisito en los siguienles casos:

-Cuando se trate de dispositivos médicos de la Clase |V fabricados en el extranjera por
encargs de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante,

“Cuando se trate de dispositivos médicos de clase |V fabricados en el pals por encarge de un
laboraterio o droguerfa nacienal.

-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 extranjero emilido por la
Auloridad Nacional de Proeductos Farmacéulicos, Disposiivos Médicos y Produclos Sanitarios|
o documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositive médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma IS0 13485
vigents, FDA u olros de acuerdo &l nivel de rissgo emitide por la Autoridad o Enlidad
Compstante del pals de origen.

52.15%
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~Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados en un tercer pals por encargo de una
empresa farmaceutica del pals exportador del dispositivo que no se comercializa ni se
consume en el pals fabricante, €l interesado debe presentar el Certificado de Buenas)
Practicas de Manufactura del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios, o documento gue acredite el
cumplimiento da normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al
nivel de riesgo emitido per la Autoridad o enlidad competente del pais de origen, Se aceptan
los certificados de Buenas Praclicas de Manufactura emitidos por las Autoridades
Compelentes de los paises de alta vigilancia sanitaria y los palses con los cuales exista
reconocimiento multuo,

~Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de elios, el interesade debe presentar por cada pals que intervino en
el proceso de fabricacion, el cerfificado de Buenas Practicas de Manufaclura 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 emitide por la Autoridad o entidad competente
del pals de origen. Se aceptan los certificados de Buenas Praclicas de Manufactura emitidos
por las Autoridades Competentes de los paises de alta vigilancia sanitana y los palses con los
cuales exista reconocimiento mutua.

Para el caso de dispositivas médicos fabricados en el Perl, bastara con consignar el numero

de cerfificado de Buenas Practicas de Manuiactura (EPM) del fabricante emitido por la
Direccién General de Medicamentes, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud
Unica de Comercio Exterior (SUCE).

4. Informe técnico del dispositive médico, que debe contener la informacion dispuesta en el
Articulo 130° del Reglamento a excepcion de lo sefialade en el numeral &, hasta que entre en
vigencia la normatividad especifica referida a las condiciones esenciales que deben cumplin]
{os dispositivos médieos.

5. Estudios técnicos y comprobaciones analilicas.

6. Copia de los informes de validacidn del proceso de eslerilizacién o calibracién para los
disposifivos médicos estériles o con funcidn de medicidn, segdn corresponda.

7. Métadoe de desecho, cuando aplique,

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

9. Informe de administracion de analisis de riesgo, segln nomma ISO especifica vigente.

10. Ensayos clinicos que demuestren la seguridad y eficacia del dispositivo médico.
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11. Parametros de calidad segin la norma ISO vigente y de seguridad establecida por la
FDA o Comunidad Europea (CE) u otro documento de raconocimiento internacional,

12. Contenido del manual de instrucciones o inserto, seglin comesponda., traducidos al
idioma espafiol

13. Lista de los paises donde el disposiivo médico se comercizliza, para productos
imporlados.

14. Programa de vigilancia post comercializacion para el dispositive médico por parte del
fabricante.

15. Certificado que muestren la seguridad biologica, en el caso de dispositivos medicos
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 dej
administracion de analisis 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 relnscripcién en caso el disposilivo haya sido inscrito con
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, relacion con pacientes|
|y descripcion det i

17. Informacién cientifica que respalde la seguridad del equipo de la Clase |V y los que
emitan radiacion ionizante.Para los equipos de la Clase IV |as pruebas de biocompatibliidad
solo aplican para materales que signifiquen innovaciones (los que no lienen nommas
|linternacionales de referencia) y sobre ellos se podré pedir el resumen y estudios de prueba,

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

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

20 Copia de la autorizacion para la importacion y comerclalizaclon de equipos biomédicos de
lecnologia conlrolada que emiten radiaciones ionizantes, emitida por IPEN o la autoridad
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21, Cerfificade o constancla de cumplimients del equipe con estindares de calidad
intemacionales (marca y modelo) expedida por una Autoridad Competente o Entidades
certificadoras nacional o internacional acreditada,

22. Nombre y ubicacién de la institucion prestadora de servicios de salud donde se instalars
el equipo, o compromiso de informar sobre la misma en &l momento en que se ubique, en
caso que aun no se haya comercializado.

23 Declaracion jurada expedida por el fabricante o representante en Peni de los equipos en
la cual conste la informacion dispuesta en &l numeral 9 del Artlculo 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 hubiasen realizado modificaciones que ameriten nueva informacion sobre la
seguridad o eficacia del equipo. También es aplicable para la primera reinscripeién en caso el
equipo haya sido inscrito presentando los requisitos antes sefialados.

Nota 3; Para productes importados, se requiere presentar la documentacion en idioma eriginal
con su respectiva raduccién simple al idioma espafiol.
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sl =

] Inscrlpcnﬁn o Reinscripcién e:;r Registro Sanitario de
Dispositives Médicos de Diagnéstico In Vitro

~Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Quinta Disposicidn
Transitoria Complementaria y Final.

j-Decrelo Supremo N° 016-2011-5A que aprusha el Reglamento para
el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios del 27/07/11, maodificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12, Arliculo 4°, 22° y
23°%

-Decrato Supremo N°001-2012-8A que aprueba la modificatoria del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Fanmaceuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios
del 22/01/12, Primera Disposicion Complementaria Transitoria

-Decreto Supremo N°® 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y
Afines del 24712097, modificado por Decreto Supremao N® 020-2001-5A
del 16/07/01. Articulo 31°, 113°y 114"

-Decreto Suprame N° 001-2004-EM que aprueba el Reglamento de la
Ley N® 27757, Ley de Prohibicion de la Importacidn de Bienes,
{Maquinaria y Equipos Usados que utilicen Fuentes Radiactivas del
25{03/04. Aricule 14°,

- Decreto Supremo  N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Cornponente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09f07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°,

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

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

.. A it s SR i
1. Solicitud Unica de Comercio Exteriar (SUCE) www.vi

ener el numero

uce,gob.pe. Para obt
de SUCE debera tramitarlo con el Cddige de Page Bancario (CPB).

2. Copia del Cerfificado de Libre Comercializacion o Cerlificado de Uso emilide por |a
Autoridad Compeltente del pais de orgen o exportador. En caso que en éste no se
comprendan los modelos, marca, cédigo y dimensiones del producte, el Interesado debe
adjuntar una carta del fabricante que los incluya, Cuando se requiera accesorios para su
aplicacion, incluidos en la unidad de manejo y no estén comprendidos en el Certificado de
Libre Comercializacion, el impontador podra presentar una carta del fabricante y copia del
catslogo que incluya la relacidn de éstos.

-Cuando se trate de Dispositives Médicos de Diagnostico In Vitro fabricados en un tercer pais
por encarge de una empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se
comercializa ni se consumne en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Cerlificado
de| Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién emitide por la Auteridad
competente del pais exportador que encargd su fabricacion.

-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados por etapas en
diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar sl certificado
de producte farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el
que éste se comerclaliza.

Se exceptla del presente requisito en los sigulentes casos:

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

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

-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en el pals por|
etapas por encargo de un laboralorio nacional,

3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del u ofro documento que acredite su
cumplimiento emitido por la auloridad competente:

47 .99%

(Treinta)
Dias
habiles

entanilla Unica de ;

Comercio Exterior
VUCE

www . vuce.gob.pe

Directorfa
Ejecutivofa de la
Direccion de
Dispositivos
Madicos y
Produclos
Sanitarios

Directorla
Ejecutivola de la
Direccitn de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanitarios

Plazo para
presentar 15
dias
hébiles,

Plazo para
resolver
30 dias
habiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
prasentar
16 dias
hébiles.

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

posilivos

- De cada pais que intervine en el proceso De fabricacion, para el caso De Dis
Médicos De Diagnéslico |n Vitro fabricadas por etapas en dif: palses y ¢

en uno De eflos.

-del pais fabricante, para el caso de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados
en el extranjero por encargo de un laboraterio o drogueria nacional gue no se comercializa en
el pals fabricante.

Para el caso de Dispositivos Médicos de Diagnostico In Vitro fabricados en el Pert, bastara
con consignar el nimero de certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del
ﬁfabn‘canle amitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID)
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Cambio en el registro 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {(SUCE) www.vuce,gob,pe, Para oblener el nimero . rect
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPE). Comercio Exterior | Ejeculivo/a de la | Ejecutivotadela | General dela
VUCE Direccién de Direccidn de DIGEMID
Disposilivos Dispositivos
-Ley N° 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos {Treinta) | www.vuce.gob.pe Medicos y Medicos y
Medicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. 2. Documentos que justifiquen el cambio, segun directiva especifica, Dias Productos Productos
habiles Sanitarios Sanitarios
-Decreto Suprema N° 016-2011-SA gue aprueba el Reglamento para el |[Nota: E| presente requisito sera exigible una vez que entre en vigencla la norma
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productes Farmacéulicos,  |correspondiente.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Artlculo 123¢
- Dacrete Supremo N® 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo Plazo para Plazo para
del Componente de Mercanclas Restingidas de la VUCE, del presentar 15 |presentar 15
Q9107/2010, Articulo 2°, 4%y 5°. dias hébiles. dias habiles.
~Ley N° 27444, | ey del Procedimiento Administrative General dal
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, Complamentaria y Final.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

FefueITCS TRAMITACION SAURENG 0N RECURSOS :
g PARA
Previs AUTORIDAD
® DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO b ':';' i RESOLVER | . pacK Do o | compeTenTE
* NUMERO Y DENOMINACION codi | (enum | (enss) |msss ipasias PARARESOLVER | cconsioenacion|  aetacion
/ o ki
& =y
acién
80 |Notificacion Sanitaria Obligatoria de Productos Cosméticos 1. Selicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob pe, Para ablener el nimero 34.53% 1,3984] X Vantanilla Unica de Directorfa
de SUCE daebera tramitario con &l Cédigo de Pago Bancario (CPB) cC Exterior | Ejecutiva/a de Ia
VUCE Direccién de
Dispositivos
Medicos y
-Ley N* 20450, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Declaracidn del fabricante en caso de maquila Producios
Madicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09, Articulo B* y 13° Sanitarios

-Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
matana de Productos Cosmaticos, de 08/03/02. Ariculo 7% y 8°

-Resolucidn 797 que apruaba el Reglamento de la decisidn 516 sobre
contral y vigilancla sanitaria de productos cosméticos, de 03/02/04
Articulo 21°

-Resolueién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797,
Criterios de homologacion de la codificacion en matena de cosméticos
Formatos pars ia Notificacién Sanitana Obligatona de producios
cosmiticas, su renovacion, reconocimianto y cambios; del 02/06/10.
Articulo 23°

~ Becreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamenta Oparativo
dal Componenta de Mercancias Restringidas de |a VUCE. del
(0907/2010, Articulo 2°, 4% y 5°.

-Lay N' 27444, Ley del Procedimianto Administrativo General del
1104101, Articulo 31° y 44"

3. Férmula cualitativa en nomenclatura INCI

e

Férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando colresponda).

5. Especi pticas y fisicoquimicas de producto lerminado,

6. Especificaciones microblolgicas(cuando comesponda)

7. Aulerizacion del fabricante al responsable de la comercializacion en la qua deberd

indcarse nombre, direccitn, teléfone, fax, pais. a-mai del responsable o de los responsables|

de la comercializacion, si fuera el caso.

8. Cerificado de Libre Venta-CLV {cuando corresponda) emitido con una antigledad no|
mayor a5 afos contados desde |a fecha de p tacitn de 1a cormesp
Sanitaria Obligatoria o autorizacion similar expedida por la autodidad competents dal pals da
crigen.

dos nelos a

9. Proyecto de arte de la efiguetn o rotulado |
comercializar)

p los cor

10. Jusbficacién de las bondades y proclamas de cardcter cosmiético, cuya no veracidad
pueda reprasentar un problema para la salud.

11. Material dal envase prmario

Notificacion|

WWW. VUCE. gob. pe
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

] Renovacién del Cédigo de Identificacion de 1a Notificacion 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimera . \381. Wentanilla Unica de Directorfa

Sanitaria Obligatoria para Productos Cosméticos de SUCE debera tramitarlo con el Cédign de Pagoe Bancario (CPB). Comercio Exteriar | Ejecutivofa de |a
VUCE Direccién de
Disposilivos
Medicos y
_ www.vuce.gob.pe Productos
-Ley N® 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives ” Sanitarios
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Adiculo 67, 8oy 132, |* Devlaracion del fabricants en caso de maquila.
-Decisidn 516 que aprusba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosmético, 08/02/02. Articulo 6%, 70y 8° 3. Formula cuslitativa en nomenclatura INCL

~Resolucion 797 que aprueba el Reglamento da la Decision 516 sobre
trol y vigilanei itaria d duct i 0
iorlincuioyz\;? s i s SRS 4. Farmula cuantitativa, en nomenclatura INC| (cuando corresponda),
-Resolucion 1333, que aprusha Adiciones a la Resclucion 797-Criterios
de homologacion de la codificacion en materia de cosméticos.
Formatos para la Naotificacion Sanitaria Obligatoria de productos 5

Especificaciones organclépticas y fisicoguimicas de producto terminada.
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; de 02/06/10,

- Decreto Suprema N* 016-2011-8A (27-07-11} que aprueba el
Reglamento para el Registro, Contrel y Vigllancia Sanitaria de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Articulo 2°,

g

Especificaciones microbioldgicas{cuando corresponda)

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

7. Aulorizacion del fabricante al responsable de la comercializacion en la que debera
indicarse nombre, direccion, teléfono, fax, pals, e-mall del responsable o de los responsables
de la comercializacion, si fuera el caso.

8. Certificado de Libre Venla-CLV cuando se trate de productos fabricados fuera de |a
Regién Andina, emitide con una antigiledad no mayor a & afios contados desde la fecha de
presentacion de la corespondiente Motificacidn Sanitaria Obligatoria o autorizacion similar
expedida por la autoridad competente del pals de origen

-~Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativa General del
11/04/01. Arliculo 31° y 44°.

9. Proyeclo de arte de la etiqueta o rotulado (especificar los contenides netos a
comercializar).

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

11, Material del envase primario. /’\
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Reconocimiento del Cédigo de Identificacién de la Notificacidn
Sanitaria Oblig para Prod Cosméticos

-Ley N° 29459, Loy de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Artlculo 6, 8° y 13°,

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

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios
de homologacion de la codificacion en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatonia de productos
{cosméticos, su renovacion, reconocimiento y camblos; del 02/06/M10.

- Decreto Supremo N° D16-2011-SA (27-07-11) que aprueba &l
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios,
Articulo 2°.

- Decreto Supreme  N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative
del Componente de Mercanelas Restringidas de la VUCE, del
0910772010, Articulo 2°, 4°, 5%y 7°,

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {(SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el numero
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancaria (CPB).

2, Documento con la férmula cualitativa en nomenclalura INCI.

3. Documento con |a férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI {(cuando comespondal).

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

5. Documento con las especificaciones microbiolagicas{cuando comesponda)

B. Documento con las Instrucciones de uso del produeto [cuando corresponda).

7. Copia de la Nolificacidn Sanitaria Obligatoria, cerificada por la Autoridad Nacional
Competente del Primer Pais Miembro de comercializacion.

entanilla U
Comercio Exterior
VUCE

Www.vLice.gob.pe

Ejecutivola de |a
Direccitn de
Dispositivos

Medicos y
Productos
Sanitarios
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Modificacion / cmi_}lo lcurp_or‘acldu de fabricante (dentro o fuera
de los Paises Miembros de la G lad Andina) de un Prod
Cosmeético

-Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
*Médk:os y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 87, 82y 139,

-Decisién 516 que aprueba la Armenizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de DB/03/02. Articulo 8° y 119

-Resolucion 1323, que aprueba Adiciones a la Resolucidn 797-Criterios
de hemologacion de la codificacion en materia de cosméticos.
Formatos para la Nolificacidn Sanitaria Obligatoria de productas
cosmélicos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/08/10.

- Decreto Supremo N® D16-2011-5A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuti Dispositives Médicos y Prod Sanitarios.
Articulo 2°.

- Decrato Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2°, 4° y §°,

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob,pe. Para oblener &l nimero
de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPE).

2. Copia de nuevo contrato de fabricacion u olro documento que acredite el cambio.

3. Certificado de Libre Venta, en caso de terceros palses o una autorizacion similar emitida
por la Autoridad Competente dal pals de origen,

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

6. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulade con la incorporacion del nueva fabricante.

6. Documento que respalde |a existencia y representacitn legal del nueve fabricante {cuanda

7. Copia del Formate FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pals que otorgd el Codigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, traténdese
de productos provenientes de la Region Andina.

6.14%

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www.vuce.gob pe

Directorfa

Ejecutivola de la

Direccidn de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanitarios
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Modificacion / cambio de razon soclal del titular de la Notlﬂcan 1. Solicitud Unica de Cormercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero X 263.4] X Ventanilla Unica de

Directorfa
Sanitaria Ohligatoria de Producto Cosmético de SUCE debera tramitario con el Cadigo de Pago Bancario (CPB). Comercie Exterior | Ejecutiveda de |a
VUCE Direccién de
Dispositivos
Medicos y
-Ley N™ 29450, Ley de los Productos f icos, Dispositi Documento gue acredite el cambia, Productos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/08, Articulo 6°, 8° y 13°, www vuce,gob.pe Sanitarios

-Diecisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en 3. Proyecto de arie de |a etiqueta o rotulade con la razon social modificada.
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8° y 112

-Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios
de homologacion de la codificacion en materia de cosmélicos.
Formatos para la Notificacidn Sanitaria Obligatoria de productos
cosmeticos, su renovacidn, reconocimiento y cambios; del 02/06M10,

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

- Dacreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componenite de Mercancias Reslingidas de la VUCE, del
09/07/2010, Ariculo 2°, 4°y 5°.

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

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS IF1 BT
TRAMITACION SALIRERGION RECURS0S
: . = s
Previ
§ DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO l‘:’; o RESOLVER PIDCEDIM',:.!ITO COMPETENTE
a s o | g s
: NUMERO Y DENOMINACIGN codi | enszum | ensty [matic L o PARA RESOLVER | peconsioeracion|  apeLacion
20/ o |Positi[Negat| hablles) L
Uble vo | ivo
acién
85 [Modificacion/ bio de infor it la en el rotulado de [1. Solicitud Unica de Gomercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.52% 28401 X Ventanilla Unica de Director/a
|Producto Cosmético de SUCE deberd tramiltarto con el Cédigo de Pagoe Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivala de la
VUCE Diraccion de
Digpositives
Medicos y
-Ley N* 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Disp 2 Doc ) con la justificacién en caso de camblo de bondades y proclamas Productos
Medicos y Praductos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo &2y 13° Sanitarios

-Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosmélicos, de 08302 Articulo 8° y 11°

-Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucian 797-
Criterios de homologacion do la codificacion en matera de cosméticos.
Farmatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos
COSMEticos, su renovacian, reconocimiento y cambios; de! 02/08/10

- Decreto Suprema  N® 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para al Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarics. Anticulo 2°

- Decrato Suprema N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09107/2010. Arlicula 2°, 4° y 5°,

~Lay N° 27444, Ley del Procedimiento Administrative General del
11/04/01. Articulo 31° y 44°

3. Proyacto de etiqueta en la qua conste el cambio soficitado.

de productos provenientes de la Regién Andina.

4. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que olorgd el Codigo de Identificacion de |la Notificacion Sanitaria Chligatoria, tratdndose

www.vuce, gob.pa
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION BE
REQUISITOS CALIF -
TRAMITACION AN RECURSOS
ﬁ Form Evaluacion PLAZO .
: PARA AUTORIDAD
P
] DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ”Fa;i i hinal .@_"a RESOLVER TICo R | COMPETENTE
= . o fiiod g sk PROCEDIMIENTO | o
= NUMERO Y DENOMINACION Codi| (ense UIT) | (en S/} |métic o dias PARARESOLVER | o cconsipenacion|  ApELACION
g0/ o |Positi{Negat hibiles}
Ubic Vo iva
acién
86 |Modificacion / cambio de material de envase de Producto 1. Selicitud Unica de Comercio Exterier (SUCE] www.vuce,gab.pe. Para oblener el nimero 6.48% 2625 X Ventanilla Unica de Director/a
Cosmético de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejgcutivola dela
VUCE Direccion de
Dizpositivos
Medicos vy
-Ley N* 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Documento por el que se declare el matenal del envase. Productos
Meédicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 13° Sanitarics

-Decision 516 que aprueba la Armonizacidn de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 08/03/02, Articulo 8% y 11%.

3. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgd el Cadigo de Identificacién de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, ratandose
de producios provenientes de la Region Andina, cuando corresponda,

-Resclucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-
Criterios de homologacion de la ¢odificacidn en materia de cosmeticos,
Formatos para la Notificacidn Sanitaria Obligatonia de productos
cosméticos, surenovacian, reconccimienta y cambios; del 02/06/10.

- Decreto Supremo N° 0168-2011-5A (27-07-11) que aprusba el
Reglamento para el Registro, Coniral y Vigitancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Producios
Sanitarios. Articulo 2%,

- Decrato Supremo N° 010-2010-MINCETUR. Reglamento Operativo
del Companente de Mercancias Restnngidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articula 2°, 4° y 57

~Ley N 27444, Ley del Procedimients Administrativa General del
1104101, Articulo 317 y 44°,

www.vuce.gob.pe

12



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAR IR CALIFICACION RECURSOS
= Evaluacion PLAZO
2 Z{I,:: Prewin FARk INICIO BEL siirsely
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO: of ke RESOLVER bl COMPETENTE
; NUMERO Y DENOMINACION Codi | fen® UITH| (en§1) |matic] te; ;:m  PARARESOLVER | e consioenacion|  APELACION
gof o | Positi | Negat hahiles)
Uhic Vo vo
acién
87 |Modificaciénicambio de nombre de un Producto Cosmetico 1. Solicitud Unica de Comercio Extenor (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el nimero 6.51% 263.6) X Ventanilla Unica de Director/a
(dentro o fuera de los Palses Miembros de la Comunidad Andina) |de SUCE debera tramitarlo con el Codige de Pago Bancario (CPB). Comercic Exterior | Ejecutivo/a de la
VUCE Direccién de
Dhepositivos
Medicos y
-Ley N* 29458, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivas 2. Proyecto de arte de |a etiqueta en |2 que conste el cambio solicitado. Productos
waw vuce. gob.pe Sanitarios

Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/08. Articulo 8 y 13°

-Decizion 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, de 0B/03/02. Articulo 8% y 117,

-Resaolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resclucion 797-
Criterios de homologacian de la codificacion en materia de cosméticos.
Formalos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, surenovacidn, reconocimianto 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. Articuio 27,

- Decreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09072010, Articulo 2°, 4% y 5°.

Loy N7 27444, Ley del Procedimisnto Administrativo General del
110401, Articulo 317 y 447,

3, Documento con la Declaracion dal fabricanta o titular del nuevo nombre.

4. Cenificado de Libre Venta, tratandose de tercercs paises, en al que conste el cambio de
nambre efeciuado o auterizacion similar emitida per ia Autoridad Competente; en caso que el
cambio ocurra en un Pals Miembro, debera preseniarse la autorizacion del fabricante; an
caso de magquila s0lo se requiere la declaracion del titular.

5. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgd el Cadigo de |dentificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tatandose
de productos provenienies de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS 3
oy TRAMITACION CAHIFicAcION RECURSOS.
g ety - ?::: AUTORIDAD
i
& DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO “]’f i ] RESOLVER Rt COMPETENTE '
e ! uto ] [ i 1 PROCEDIMIENTD i
a8 A | I |
- NUMERO ¥ DENOMINACION codi | fensum | (ens/y fmatic) fenoles  PARARESOLVER | ONSIDERACION]  APELACION
e i e ] g
Lihic Vo wo
acidn
28 |Modificacion/cambio de marca de un Producto Cosmético 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.49% 263.00 X Ventanilla Unica de Director/a
de SUCE debera tramitario con &l Codigo de Pago Bancario {CPE). Comercio Exterior | Ejecutivela de la
VUCE Dirgceion de
Dizpositivos
Productos
-Ley N® 28458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Sanitarios

Medicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09, Ariculo 87 y 13°

-Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia ge Productos Cosméticos, de DB/03/02. Articulo &7 y 11°

-Resolucian 1333, que aprueba Adiciones a la Resclucian 797-
Criterins da homaologacion de la codificacion on materia de cosméticos.
Forrmatos para fa Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos
cosmeticos, suUrenavacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-5A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registre, Contrel v Vigilancia Sanitaria de
Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitanios. Articulo 2%

- Decreta Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
QH072010, Adiculo 2°, 4% v 5%

Ley N7 27444, Ley del Procedimisnto Administrative General del
11/04/07. Articulo 31° y 44°,

2. Proyacto de arte de la etiqueta en la qua consta el cambio solicitadao.

3. Certificado de Libre Venta, tratdndose de {ercercs paises, en el que conste el cambio

efectuado o autorizacién similar emitida por |la Autoridad Competente.

4. Copia del Formato FNSOC-001 recepeionado por la Auteridad Macional competente del
pais que otorgd el Codigo de Idantificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose

de productos provenientes de fa Region Andina.

www.uLce, gob.pe
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS LIFICACH :
" TRAMITACION A il RECURSDS
E Form Fe ?::: AUTORIDAD
= ulari Previa
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ":';' b 1 RESOLVER pg;;':,lsf;ﬁ\z:;m COMPETENTE
= [ Auto} ; PROCED ; o
o NUMERO ¥ DENOMINACION codi| tenseumm | (ensy) [matie| e PARA RESOLVER | ecoNSIDERACION|  APELACION
g0/ o |Positiinegat] habiles) L
Ubic Vo ivo
acion
83 |Modificacion [ cambio de titular de los productos cosméticos o de|1. Saolicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el nimero 6.51% 2636 X Venianilia Unica de Directoria
Ias notificaciones sanitarias Obligatorias de SUCE debera tramitario con el Codigo de Pago Bancario (CPB). Comarcio Exterior | Ejecutive de ta
VUCE Direccién de
Dhizpositivos
Medicos y
-Ley N 28459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos 2. Documento que respalde |a existencia y represantacion legal del nueva titular, www.vuce. gob.pe Productos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/17/09. Ariculo 8%y 13° Sanitarics

-Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
rrateria de Productos Cosmetices, de 08/03/02. Articulo 8% y 11°

-Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resclucion 797-
Criterios de homaologacion de fa codificacion en matena de cosméticos.
Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacién, reconccimiento y cambios, del 02/06/10.

- Dacreto Suprema N 0168-2011-58A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios. Articulo 27

- Decreta Suprema N® 010-2010-MINCETUR, Reglamento Oparativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
0%/07/2040, Articulo 27, 47y 57,

~Ley N? 27444, Ley del Procadimiento Administrativo General del
110401, Articulo 317 y 447,

3. Declaracion del fabricante para el nugvo fitular an el caso de subcontratacion o maquila,

13



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

-Decisitn 516 qua aprueba la Armaonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosmélicos, de 08/03/02. Arliculo 8° y 122,

-Resolucidn 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Crilerios
de homologacion de la codificacion en materia de cosméticos.
Formatos para la Nolificacion Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renovacion, reconocimiento y camblos; del 02/06/10.

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

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamanta Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°,

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

3. Documento de la Férmula sefialando el cambio, con la concentracién de uso (cuanda
correspanda).

4. Documents con la declaracion del fabricante o del titular, cuando se trate de maquila,
sefalando dicho cambig,

5. Documento de especificaciones l&enicas del produclo terminado.

6. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.

7. Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacienal competente del
pais que otorgd el Cadigo de ldentificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose
de productos provenientes de la Region Andina.

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOUCION DE
R g]f!el?'_'fps TRAMITACION | .--Wm’méﬂ - RECURSOS
& - Form PLAZO PARA] o
g | bEOM o ularl Previa | gesowver: ATOMBAD:
§  DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . o/ o dlas COMPETENTE |
o - - ; NUMEROVDENQM}NJ{&&M - codig| {en % UIm) | (ensf) fmatie] | hébiles} PARARESOLVER | o consiperacion|
5 af g |Positl Negat :
Ubica VoLl e |
- | cldn . i L
90 |Modificacion / bio de comg tes secundarios en la formula |1, Soliclitud Unica de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el nimera 6.51% 263.8| X Ventanilla Unica de Director/a
de Productos Cosméticos de SUCE dabera tramitarlo con sl Codigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterlor | Ejeculivo/a de la
VUCE Direccion da
Disposilivos
Medicos y
-Ley N° 28459, Ley de los Productos Farmacduticos, Dispasitivos 2. Daocumento de Juslificacion del cambio. www.vuce.gob.pe Productos
Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 13° Sanitarios
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-

- 4

-« | Ministerio
g PERU TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
e Sailu
A, Derecho DE CALIFICACIAN INSTANCIAS DE RESOLUCION D
E Form | Evalunclén |ppazn pana =
AUTORIDAD i
wlarl Previa RESOLVER INICIO DEL
8 OPMHRICRN [E ORI Sowwny of Auvto (endias | proceomiENTO | COVPEHTE )
. NUMERO Y DENOMINACION Codig| (en % UIT) | [enS/) |mitic hibiles) RECONSIDEAACION | APELACION
o/ o [Positl|Negat
Ubica vo | o .
clén
91 |Ampliacién de la Notificacién Sanitaria Obligatoria de Producto 1. Solicitud Unica de Comercio ExlanorlSUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el numero 6.51% m.sr X Ventanilla Unica de “Directora
Cosmético (Inclusién, cambios de nuevos tonos y variedades en  |de SUCE deberd tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB). C Exterior | Ejecutivo/a de la
|fragancias y sabores) VUCE Diraccidn de
Dispositives
Medicos y
Ly N° 29459, Lay de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos T ; W08 09T A
Médicos y Producios Sanltarios, del 26111109, Ariculo 8° y 13° 2, D con la 1 dul fabricante en caso de maguila. Sanilarios

-Dacisién 516 que aprusba fa Armonizacion de Legislaciones an
maleria de Productos Cosmeélicos, de 08/03/02. Articulo 7°, 8* y 14°.
-Resolucién 1333, que aprueba Adici a la Resolucion 797-Criterios
de homologacitn de la codificacion en maleria de cosméticos.
|Formatos para la Nolificacién Sanitaria Obligatoria de prod

icas, sur ibn, re i y ; del 02/06M10.

- Decreto Suprema N 016-2011-SA (27-07-11) que apruaba el
qullmenlo para el Reqlelm Contrd y Vigilancia Sanitaria de

Produclos Farmacéuli Médicos y Productos Sanitarios.
| Articulo 2°.

- Decreto Supremo N 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa
del C te de M ias Restringidas de la VUCE, del

09;'0?-"2010 Asticulo 2°, 4" y 5°,

Loy N* 27444, Lay del Procedimiento Administralivo General del
11/04/01. Articulo 31* y 44",

3. Documento Férmula cualitativa en nomenclatura INCL

4. Documento de Formula itatl

, 8N

INCI (cusnd )

5. Documento de especificacionas organolip y fisicoquimicas de producto terminado.

7. Documento con la aulorizacion del fabricante al responsable de la comerclalizacién en la
que deberd Iindicarse nombrre, direccidn, teléfono, fax, pais, e-mail del responsable o de los
responsables de la comercializacion, sl fuera el caso,

Andina,

9. Proyecto de arte de b efiqueta o lado (especf os idos netos 3
comercializar).

10, Formulas sefalando el cambio.

11, Proyeclo de etiqueta en la que conste el cambio solichado.

12. Copia del Formato FNSOC-001 pei por la A d Naclonal P dol
pais que otorgd el Codigo de Identificacion de la Notificacidn Sanitaria Otlig , tratdnd

8. Certificado de Libre Venta-CLV cuando se trate de productos fabricados fuera de la Regidn|

de produclos provenientes de la Regidn Andina,
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Notificacion Sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene
D: y Productos Absorbentes de Higiene Personal

-Ley N° 28458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarias, del 26/11/09. Articulo 8°,

-Decisién 708 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en
materia de Productos de Higiens Domeéslica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal, de 10/2/08. Articulo 79, 97y 12°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacién
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higlene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
|estructura correspondiente del cddigo de identificacion; de 25/10/10.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanilaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos v Produclos Sanitarios,
Artlculo 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 Administrative General de|
11404107, Articulo 317y 447,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

2. En caso de maquila, documento emiido por la Auloridad Competents de cada uno de los
paises que participe en la fabricacion, que avale dichas actividades. En caso de no existir
Autoridad competente se aceplard la declaracion consul da o apostille del fabricante que|
avale dichas aclividades.

3. Documento con |a férmula cuali- cuantitativa bésica y secundaria con nombre genérico yl
nomenclatura IUPAC, cuando comesponda.

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

5. Material del envase primario y secundario, cuando cormesponda.

6. Cartificado de libre venta (cuando cormesponda).

7. Documento con las especificaciones microbicldgicas {cuando comesponda).

8. Proyecto de etiqueta o rotulado con instrucciones de uso de producto, adveriericias,
precauciones y restricciones, cuando coresponda, asi como sus formas de prasentacion,

8. Autorizacion del fabricante al nueve importador, cuando corresponda, de acuerdo a la
|legislacion interna de cada Pafs Miembro.

10. Documento que justifique las bondades y proclamas atribulble al products, cuya no

Ventanilla Unica de
Comercia Exterior
VUCE

waw.vuce gob.pe

veracidad pueda representar un prob]ema.p{PT Ia salud.

Directorfa
Ejecutivofa de fa
Direccion de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanitarios
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Reconocimiento del Cédigo de Identificacidn de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene Doméstica y
Productos Absorbentes de Higiene Personal

-Ley N° 20454, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo &°,

-Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal, de 10/12/08. Artfculo 7° y 11°

-Reselucion 1370 que aprueba los Formalos para la Notificacidn
Saritaria Obligatoria de productos da higiena doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacidn, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacion; de 25M0M0.

- Decrelo Supremo N° D16-2011-SA (27-07-11) que aprueba al
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 Compenente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07£2010, Articulo 2°, 47 y 5°,

~Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administrative General dal
1104001, Aticuln 31° y 44°,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener
de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB),

2, Documento con la formula cuali-cuantitativa basica y secundaria con nombre genérico y
nomenclatura IUPAC, cuando comesponda.

3. Dc o con las especificaciones organolépti y fisicoquimicas de producto
terminadao.

4. Material del envase primario y secundario, cuando comesponda.

5. Copia de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (certificada por la Autoridad Sanitaria que la
emite},

6. Proyecto de efiqueta o rolulado cen instrucciones de uso de producto, advertencias,
pracauciones y restricciones, cuando cormesponda, 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.

Ventanila U
Comercio Exterior
WUCE

www, vuce gob.pe

Ejecutivola de la
Direccitn de
Dispositivos

Madicos y

Productos
Sanitarios
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Renovacién del Cédigo de \dentificacion de la Notilicacion
ia Obligatoria de F de Higlene Doméstica y
Productos Absorbentes de Higlene Personal

-Ley N° 28459, Ley de los Productos Fammacéuticos, Disposilivos
Médicos y Productos Sanilarios, del 26/11/08. Articulo 89,

-Decisidn 706 que aprueba la Armonizacién de Leglslaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absarbentes
de Higiene Personal del 10f12/08. Articulo 79, 11° y 18°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formaltos para la Naotificacién
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cadige de identificacion del 25(0/10,

- 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 Sanilarios.
Artloulo 2°.

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

~Ley N° 27444, ey del Procedimiento Administrative General del
11/04/01. Articulo 34° y 442

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE} www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimera
de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPR).

2. En caso de maguila, docurmento 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 declaracion consularizada o apostille del fabricante que
avale dichas actividades,

3. Documnento eon la formula cuali-cuanlitativa basica y secundaria con nombre genérics |
nomanclatura IUPAC, cuando comasponda.

4. Documento con las especificaciones organoléplicas y fisicoquimicas de producto
lerminade.

. Material del envase primario y secundario, cuando corresponda.

6. Certificado de Libre Venta (cuando corresponda)

7. Documento con las especificaciones microbicldgicas (cuando comesponda)

8. Proyecto de etiqueta o rolulado con instrucciones de uso del producto, adverencias,
precauciones y restricciones, cuando coresponda, asi como sus formas de presentacicn.

9. Fotocopia de Notificacidn Sanitaria Obligatoria anterior,

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www_vuce. gob pe

Directora
Ejeculivofa de |a
Direccion de
Dispositivos
Medicos y

Productos
Sanitarios
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rlcurpcl: n de fa cate ro uctos de
gl y productos absorbentes de higiene personal

-Ley N® 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 13°,

-Decisién 706 que aprusba la Armonizacién de Legislaciones en
|materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorb
de Higiene Personal del 10/12/08. Articule 72, 117y 13°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacidn
Sanitaria Cbligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la
estructura cormespondiente del eddigo de |dentificacion del 25/10/10

- Decreto Supremo N* 016-2011-54 (27-07-11) que aprusba el
Reglamenio para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios.
Artieulo 2°.

- Decreto Supremo N° 01 0—2610-MIN§3ETUR. Reglamento Operative
del Componante de Marcancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Arficulo 2°, 4° y 5°.

~Ley N° 27444, Ley del Procedimianto Administrative General del
11/04/01. Artlculo 31° y 44°,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

~ Sollcitud Unica de Comercio Exterior (SUCE} www.vuce gob.pe. Para obtener el I'Jmero
de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB).

2, Cerfificado de Libre Venta o una autorizacion similar expedida por la Autoridad
Competente del pals de origen o declaracion consularizada o apostile del responsable del
producto en el pais de origen, cuanda se trala de productos fabricados fuera de la Region
Andina. Estos documentos no deben teneer una fecha de expedicion con una antiguedad
mayor a dos afios, contados a la fecha de prresentacion de |a comrespondiente NSO,

3. Proyecio de arte de la etiqueta o rotulado con el nombre © la razén social modificada.

4, Copia del Formato FNSOHA-001 recepeionado por la Autoridad Nacional competente del
pals que otorgd el Codigo de Identificacion de la Nolificacion Sanitaria Obligatonia, tratdndose|
de produetos provenientes de la Regiton Andina.

Ventanilla Uni

E=E

ica de

Comercio Exterior
VUCE

www.vuce.gob.pe

Directorfa
Ejecutivo/a de la
Direccion de
Dispositivos
Medicos y
Producios
Sanitarios
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-Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°,

-Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
maleria de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10M12/08. Articulo 11°y 13°,

-Resolucion 1370 que aprusba los Formaltos para la Notificacian
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméslica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacidn, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del codigo de identificacién del 2510410

- 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 Sanilarios,
Articulo 2°,

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamente Operativa
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
090712010, Ariculo 2°, 4%y 5°,

~Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrative General del
1104101, Artloulo 31° y 44°,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. Solicitud Unica de Comercio E (SUCE) www,uoegob.pe. Para obtener el numero
de SUCE dehera tramitario con el Codigo de Pago Bancario (CFB).

2. Documento que acredite el cambio,

3. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulade con el nombre o fa razén social modificada,

4. Copia del Formato FNSOHA-OMM receprionado por la Autoridad Naclonal competents del
pais que otorgs el Codigo de ldentificacién de la Nolificacion Sanitaria Obligatoria, tratandoss)
de productos provenientes de la Region Andina, para los cases de fabricante.

6,19%

250.8

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www, yuce.gob.pe

Directorfa

Ejecutivo/a de la

Direccién de
Disposifives
Medicos y
Productos
Sanitarios
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

| Modificacién/Cambio de informacién centenida en el rotulado de |1, Selicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el ntimero . , Ventanilla Unica de Directorfa
| productos de high doméstica y productos absorbentes de de SUCE debera tramitaric con el Cadigo de Pago Bancario (CPB). Caomercio Exterior | Ejecutivo/a de la
higiene personal VUCE Direccién de
Dizpaositivos
Medicas y
- . www.vlce.gob pe Productos
sLey N 20459, Ley de Jos Praductos Pammacaulicas, Dispositivos 2. Proyeclo de etiqueta en la que consle el cambio solicitado, Sanitarios

Médicos y Productos Saniltarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decisién 705 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en 3. Informacion que suslente el cambio solicitado.
ateria de Productos de Higlene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del10/12/08. Articulo 11° y 13°.

-Resclucién 1370 que aprueba los Formalos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene domeéstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; v la
estructura correspondiente del codigo de identificacion del 25/10/10

4. Copia del Formato FNSOHA-O01 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgd el Cadige de Identificacion de la MNolificacion Sanitaria Obligatoria, raténdose|
de productos provenientes de la Region Andina, cuando comesponda.

- 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 Administrative General del
11/04/01. Artlculo 31° y 44°,
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Modificacién del material del envase o presentaclén de I

productos de higlene d tica y product de
higiene personal

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

-Decision 706 que aprueba la Armenizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Domeéstica y Productos Absorbantes
de Higiene Personal del 10/12/08. Artleulo 7°, 11° y 13°

-Resolucidn 1370 que aprueba lns Formatos para la Molificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cddigo de identificacion del 25/10/10

- Decreto Supremo  N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamenlo para &l Registro, Central y Vigilancia Sanitania de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Articulo 2°.

- Decrelo Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articule 2°, 4° y 5°.

-~Ley N° 27444, ey del Procedimlente Administrativa General del
11/04/01. Articulo 317 y 44°.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Selicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero
de SUCE deberé tramitarlo con el Cddigo de Pago Bancario (CPB).

2, Documento en el que se declare el material del envase o la nueva presentacion,

3. Copia del Formato FNSOHA-D01 recepclonado por la Autoridad Nacional competente del
pais que otorgd el Codige de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose|
de productos provenientes de la Regién Andina.

Comercio Extarior
VUCE

www.vuce.gob.pe

Ejecutivo/a de |a
Diraccion de
Dispositives

Medicos y
Productos
Sanitarios
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Madificacién/Cambio de nombre de productos de higiene

1. Selicitud Unica de Comereio Exterior (SUCE) www.vuce,gob pe. Para obtener el nimero Ventanilla Unica de Directorfa
loméstica y productos absorbentes de higiene perscnal de SUCE debera tramitarlo con el Gadige de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivola de la
VUCE Direccién de
Dispositivos
Medicos y

-Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 89,

www.vuee.gob.pe Productos

2. En caso de lerceros paises cuando se produzca el cambio del nombre deberd Sanitarios

presentarse el Cerlificado de Libre Venta segln lo establecido en el articulo 7 de la Decision
706.En caso que el cambio ocurra en un Pais Miembro, deberé presentarse la autorizacion del
fabricante. En caso de maquila sblo se requerirs la declaracién del titular,

-Decision 706 que aprueba la Armenizacion de Legislaciones en 3. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes  |pals que otorgd el Codigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 79, 11° y 13° de producios provenientes de la Region Andina.

-Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacién
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su rer iGn, reconocimiento y ¢ ios; yla
estructura correspondiente del cddigo de identificacion del 25/10/10

- Decreto Supreme M* 016-2011-8A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigillancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Artlculo 2°.

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 47 y 5°.

.-Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11104/01, Articulo 31° y 447,

142



Meodificacién/Cambio de compentes secundarios en la férmula
de productos de higi | ica y productos absorbentes de
higiene personal

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

.-Decisién 708 que aprueba la Armonizacitn de Legislaciones en
maleria de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articule 11°, 13, 14°y 15°.

-Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméslica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; ¥ la
estructura correspondiente del codigo de identificacion del 2610110

- 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
0810772010, Ariculo 2°, 4° y &%

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce gob.pe, Para abtener el namero
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPE).

2. Formula sefislando el cambio, con la concentracion de uso, cuando comesponda.

3. Declaracién del Fabricante o del Titular, cuando se trate de magquila, sefialando dicho
cambio.

4. Nuevas especificaciones técnicas del preducto lerminade para garantizar gue no
impliquen cambios sustanciales en la naturaleza o funcitn del producto.

5. Proyecto de arte de [a etiqueta o rotulado.

6. Copia del Formate FNSOHA-001 recepcicnado por la Autoridad Nacional competente del
pals que otorgd el Codige de |dentificacién de la Notificacion Sanitaria Qbligatoria, traténdose
de productos provenientes de la Region Andina.

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www. vuce.gob.pe

Directorfa
Ejecutivofa de la
Direccién de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanitarios
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Ampliacién de la Notificacién Sanitaria Obligatoria (Inclusién de
variedades) de productos de higi loméstica y product

de P |

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

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

de SUCE deberd tramitarlo con el Cddigo de Pago Bancario (CPB).

2, En caso de maguila, documento emitide per la Autoridad Competente de cada uno de los
paises que parlicipe an la fabricacion, que avale dichas aclividades, En caso de no existir

-Decisién 706 que aprueba la Armenizacién de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articule 79, 11°, 122 y 16°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméslica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del codigo de Identificacion del 2610410

- Decrete Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprusba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productops Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Articulo 2°,

- Decreto Supremo N® 010-2010-MINCETUR, Reglamente Operativo
del Componenta de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4% y 5°,

~Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Adminisirativo General del
11/04/01, Articulo 31° y 44°,

/ comy se aceptard la declaracién consularizada o aposlille del fabricante que
avale dichas actividades,

3. Material del envase primario y secundario, cuando corresponda.

4. Cerlificado de Libre Venta (cuando comesponda).

5, Especificaciones microbiologicas {cuando corresponda).

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

7. Descripclén y la composicion del producto con indicacion de su férmula cuali-cuantitativa
basica y secundaria cen nombre genérico y nomanclatura IUPAC, cuando comesponda.

8. Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado para cada
variedad declarada,

9. Proyecto de eliqueta en la qua conste el cambio solicitado,

10. Copia del Formato FNS -001 recepcionado por la Autoridad Nacional compatente del
pals que otergd el Codige dg |dentificacidn de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose
de productos provenientes dg lalRegidn Andina.

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www.vLice.gob,pe
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Inclusion yfo modifi de de productos de higlene
doméstica y productos absorbentes de higiene p i

-Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 89

-Decisitén 706 gue aprueba la Armenizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 11°y 13°

-Resolucidn 1370 que aprusba los Formatos para la Notificacién
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméslica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del codige de idenlificacion del 25(10/10

- Decreto Supremo N° 016-2011-8A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmaceuticos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios.
Articulo 2°.

- Decreto Supremo M* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08f07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°,

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Ex'ten'er (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para oblener el nGmero.
de SUCE deberé tramitarlo con &l Codigo de Pago Bancario (CPB).

2, Proyecto de arte de etiqueta o rotulado.

3. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionada por la Autoridad Nacional compatente del
pais que olorgé el Codigo de |dentificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, ratandose
de productos provenientes de la Region Andina,

Ven
Ceomercio Exterior
VUCE

www.vlice.gab.pe

Ejeculivo/a de la
Direccién de
Dispusitivos

Medicos y

Productos
Sanitarios
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Cambio de ylo ilador de productos fabri por
etapas de productos de higiene doméstica y product
|absorbentes de higiene personal

-Ley N° 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/08. Articulo 8°,

-Decision 706 que aprueba la Armenizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Produclos Absorbentes
de Higiene Personal del 10M2/08. Artfcule 70, 11° y 13°

-Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméslica, y absorbentes
de higiene persenal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
estructura correspondiente del cédigo de identificacion del 25(1010

- Decreto Supremo N° 016-2011-5A (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 Operalivo
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°.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1, Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE} www.vuce gob.pe. Para obtener el nimero
de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB).

2. Copia del certificado de libre comercializacién o una autorizacién equivalente emitida de
acuerdo a lo establecido en el articulo 7°de la Decision 706,

3. Proyecto de arte de |a etiqueta o rotulado con 8l cambio correspondiente.

4. Sistema de codificacion de produccion.

5. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pais que olorgd el Codigo de Identificacién de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratandose
de productos provenientes de la Region Andina.

6.21%
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104

Cambio de vida atil de productos de higiene doméstica y

e
p de higiene p

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

-Decisién 708 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Persanal del 10412/08. Articulo 11° y 22°

-Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Motifisacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene domestica, y abserbentes
de higiene persenal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
lestructura correspondiente del cadigo de identificacion del 25/10/10

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

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2°, 4%y 5%

~Ley N* 27444, Ley del Procedimiente Administrative General del
1140401, Articulo 31° y 44°,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. SollcUnica de Comercio Enor( ) www.vuca.gob.pe_. Para ohtener el nimero
de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB).

2. Estudios que sustenten el cambio.

3. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcicnado por la Autoridad Nacional competente del
pais gue otorgd el Cédigo de |dentificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose
de productos provenientes de la Region Andina.

entanilla Unica d

Comercio Exterior
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS B
el THAMITACION RECURSOS
§ Farm -
£ o G AUTORIDAD
5 o o/ tendlas ana nmscvan |
L _ NUMERD Y DENOMINATION cédig| {en % UIT) | (enSf) |métic hébiles) . I RECONSIDERACION |  APELACION
o of Positl | Negat .
Ubica 40 Ivo
chin
105 |Cambio de titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimaro 11.51% 466.2 Ventanilla Unica de Directorfa ;
prod de higlene doméstica y productos absorbentes de de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario {CPB). Comercla Exterior | Ejecutivo/a da la
higlene personal, VUCE Direccion de
Dispositivos
Medicos y
~Ley N° 28453, Loy de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Documento que respalde la existencia y representacion legal del nueve Gtular. www.yuce.gob.pe Produclos
Sanitarios

|Medicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 87,

- Decreto Supremo N® 016-2011-5A {27-07-11) que aprusba el
Reglamento para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de

Articulo 2°,

- Decreto Suprema N° 0410-2010-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",

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
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Aprobacién de Ingreso de Muestras de Productos Cosméticos, 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para obtener el nimero
Productos de Higiene D y Productos Absorbentes de de SUCE debera tramitarlo con el Cadigo de Pago Bancaric (CPB).
Higiene Personal sin Notificacién Sanitaria Obligatoria

-Decision 705 que aprueba |a Circulacién de muestras de productos
C sin valor ial del 10/12/08. Articulo 3°, 4%y 5

-Decision 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en
maleria de Productos de Higiens Doméstica y Producios Absorbentes
de Higiene Personal del 10/12/08, Articulo 24°, 259y 26°.

- Decreto Supremo N° 016-2011-5A (27-07-11) que aprueba el
Reglamente para &l Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Artlculo 2°,

- Decreto Supreme N® 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Compenente de Mercancias Restingidas de la VUCE, del
0810712010, Articulo 2°, 4° y 5°.

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

- Ley N 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicitn Transitoria, Complementaria y Final.

(slete)

Dias
Hablles

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Ventanilia Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www.vuce gob.pe

Directorfa
Ejecutivola de la
Direceion de
Dispositivos
Medicos
¥ Productos
Sanitarios

Directorfa
Ejecutivofa de la
Direccion de
Dispositivos
Medicos
¥ Productos
Sanitarios

Plazo para
presentar
15 dias.

Plazo para
resolver 30 dias

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
16 dias,

Flazo para
resoiver 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

inscripcid 1. Sobctud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www vuice,gob.pe. Para oblener el nimero z
Sanitarios para Bebés de SUCE deberé tramilario con el Cadigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivoradela| Eje dola \dela

VUCE Direcclén de Direccion de DIGEMID
uwm w‘ ﬁ\ﬂl
<Ly N* 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Certificado de Libre Comercializacidn emiido por la Autoridad competente del pals de) ¥ Productos ¥ Productos
|Medicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4° y B°, y Quinta |origen o del exportador considerando de modo preferente el Modelo de la OMS, paral (Treinta) | www.vuee.gob. Sanitarios Sanitarios
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. productos importados. b b e
Dias
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamenio para &l | Habiles

rm.wymwmpmrm
|Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificade

por Decreto Supremo N® 001-2012-SA del 2201112, Articulo 4°. Plazo para Plazo para
presantar presentar
|- Decreto Supremo  N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo 15 dias. 15 dias,

dol Componante de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del
(O8/0772010, Arficulo 2°, 4% y 5°.

Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administralivo General dsl Fleze iara Plazo para
11/04/01, Articulo 35, 44° y 207 seohver % [resoiver 30 dlas

- Loy N* 20060, Ley del Sllancio Administrativo, del OF/07/07. Primara
Disposicion Transitoria, Complementania y Final.




108

Cambio en el Registro Sanitario de Productos Sanitarios para
Bebés.

Loy N° 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4° y 8°

-Decreto Supremo N° 016-2011-SA gue aprueba el Reglamento para el
Registra, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispasitives 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
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 27, 4" y 5°.

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

- Ley N7 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07, Primera
Diisposicidn Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el nimero
ds SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Page Bancario (CPB).

2. Documentos que justifiquen el cambio

(Treinta)

Dias
Habiles

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www vuce.gob.pe

Directoria
Ejecutivola da |a
Direccion de
Dispositivos
Medicos
¥ Productos
Sanitarios

Directorfa
Ejecutivo/a de la
Direccion de
Dispositivos
Medicos
y Productos
Sanitarios

Plazo para
presentar
15 dias héabiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles,

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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Cambio de importancia mayor de p

Registro Sanitario

-Ley N® 20450, Ley de los Productos Famacéulicos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°,

-Decreto Supremo N° 016-2011-8A que aprueba el Reglamento para el
Reglstro, Contrely Vighancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo 36°

- Decrato Supreme 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 Administrative General del
11/04/01. Articulo 357, 44° y 207

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercie Exterior (SUCE) www.vuce gob.pe. Para obtener el nimero
ds SUCE debera tramitarlo con g1 Codigo de Pago Bancario (CPB).

2. Documentos que justifiquen el cambio

por cada
cambio

{sesenta)

Dias
Calendario

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www, vuce.gob.pe

Direclorfa
Ejeculivofa de la
Direccion de
Productos
Farmaceulicos

Directoria
Ejecutivo/a de la
Direccicn de
Productos
Fammaceuticos

Plazo para
presentar
15 dlas habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Direclor/a
Generalde la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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110

Cambio de nombre de Producto Farmacéutico

-Ley N® 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decreto Suprema N° 016-2011-5A gue aprueba el Reglamento para el
Registro, Contrely Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos y Productes Sanitarios del 27/07/11. Articulo 112
y36®

- Decreto Supreme N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUGE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 6°,

~Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Arficulo 357, 447 y 207*

- Ley N° 29060, Loy del Silancio Administrative, del D7/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce, gob.pe. Para obtener el numero
de SUCE deberd tramitarlo con el Cédige de Pago Bancario (CPB).

2, Proyecto de rolulado del envase mediato e inmedialte.

3. Proyecto de ficha téenica, cuando comesponda.

4. Proyeclo de inserto, para el caso de productos famnacéuticos de venla con receta médica,

6. Certificado de Produclo 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
pals, para el caso de producto importado.

Nota: El cambio establecido en los documentos sefalados en los requisitos 2, 3 y 4 debe
corresponder Unicamente al nombre del producto farmacéutico,

(Treinta)

Dias
Habiles

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www.vLIcE. gob. pe

Direclorfa
Ejeculivofa de la
Direccién de
Productos
Farmaceulicos

Directorfa Directorfa

Ejecutivefade la | Generalde la

Direccion de DIGEMID

Productos

Farmaceuticos
Plazo para Plazo para
| o it p‘ t

15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Plazo para Plazo para

resolver resolver
30 dias habiles | 30 dias habiles
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Transferencia de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos,
| Dispositives Médicos y Pr Sanitarios para Bebés; por
clasificacién, fabricante y pals de Productos Farmacéutices, por
fabricante y pais de dispositivos médicos, por fabricante y pais de
productos Sanitarios para Bebes.

“.-Ley N° 28459, Ley de los Productos Famacéuticos, Dispositivas
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4°, 6° y 8°, y
Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y Final,

-Decreto Supreme N® 016-2011-SA que aprusba el Reglamento para al
Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios del 27/07/1. Articulo 8°

- Dacreto Supramo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2°, 4% y 6%,

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

- Ley N° 29080, Ley del Silencie Administrativo, del 0707/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE} www.vuce gob.pe. Para obtener el nimero
de SUCE debera tramitario con el Codigo de Pago Bancario (CPB).

2. Copia legalizada o fedateada del documento que acredite la transferencia

(Treinta)

Dias
Habiles

Venlanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www.vuce.gob.pe

Direclorfa
Ejeculivo/a de la
Direccién de
Productos
Farmaceuticos!
Direccién de
Dispositives
Medicos y
Productos
Sanitarios

Director/a
Ejecutivola de la
Direccion de
Productos
Farmaceuticos!

Direccitn de-
Disposilives
Medicos y
Productos
Sanitarios

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Director/a
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

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

S i

i i

112

Agolaminrﬁo de stock de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Medicos, Productos Sanitarios y Productos Sanitarios para Bebés

-Decision 783 que aprueba las Direclrices para el agotamiento de
existencias de productos cuya notificacion sanitaria obligatoria ha
terminado su vigencia o se ha medificado y atn existan productos en el
mercado del 11/03/13. Articulo 1° al 6°.

-Resolucitn 1370 que aprueba los Formatos para la Motificacion
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiens personal, su renovacidn, reconocimiento y cambios; v la
estructura correspondiente del codigo de identificacion del 25/10/10

-Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios
de homologacién de Ia codificacidn en materia de cosmélicos.
Formatos para la Nolificacién Sanitaria Obligatoria de produclos
cosmeéticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; dal 02/06/10,

-Decreto Supremo N° 016-2011-8A que aprueba el Reglamento para
el Registro, Conlrel y Vigilancia Sanitaria de Productos Fammacéuticos,
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, Arliculo 2°, 4° y 5°,

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

- Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

1. Selicitud Unica de Comercio
de SUCE deber tramitaro con el Cadigo de Pago Bancario (CPB).

Para productos farmacéuticos (PF), dispositivos médicos (DM)y productos sanitarios para
hebés{PSE), ademas, &l interesado debe presentar:

2. Copia de la factura de compra consignando el ndmero de lote, sere o codigo de
identificacion cuando comasponda, en 8l caso de productos o dispositivas en transito.

Exterior (SUCE}) www.vuce,gob pe. Para obtener el nimero

Fara
Prod
uctos

sanit
arios

Para:
PF
DMP
SB

30 Ventanilla Unica de

Comercio Exterior
VUCE

(Treinta)
Dias
Habiles

WwWw.vuCce gob.pe

Director/a
Ejecutivola de la
Direccitn de
Productes
Farmaceuticos/

Direccion de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanitarios

Directorfa
Ejecutivo/a de la
Direceion de
Productos
Farmaceuticosf

Direccién de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanltarios

Plazo para
presentar
15 dias hahiles.

Plazo para
resoiver
30 dias habiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resalver
30 dias hibiles
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113

Autorizacién para formacién de kits de Productos Sanitarios o
Dispositivos Médices

-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanilaria de Productos Fammaceuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-5A del 22/0112, Articulo 18°

- Degreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del
09072010, Articulo 2%, 4%y 5°,

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

- Ley N* 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07107, Primera
Disposicion Transitoria, Cornplementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

7. Solicitud Unica de Comercio Extarior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el namero
de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CFB).

2. Jusfificacion para |a formacion del KIT.

3. Autorizacion expres de los titulares de registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria
de los que forman el KIT.

{Treinta)

Dias
Habiles

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www.vuce.gob.pe

Directorfa
Ejecutivola de la
Direccién de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanilarios

Diractorfa
Ejecutivofa de la
Direccion de
Dispositivos:
Medicos y
Productos
Sanitarios

Plazo para
presentar 15 dias
habiles,

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Direclor/a
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar 15
dias hébiles.

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

I parala

P

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y product
itarios sin regi & e o 1o establecid

en el registro sanitario, para fines i de in i6

.= Decreto Supremo N® 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para
el Registro, Confrel y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/007711. Articulo 20°,

-Diecreto Supremo N° 023-2001-5A que aprueba gl Reglamento de
estupefacientss, psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion
sanitaria, del 22/07/01. Articulo 8% y 12°

-Decrelo Supremo N° 017-2008-SA que aprueba el Reglamento de
Ensayos Clinicos en el Peni del 29/07/06, modificado por Decreto
Supremo N° 006-2007-SA del 08/06/07. Articulo 76°, 789 y02°

- Decreto Supreme N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 47 y 5°

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

- Ley N” 29080, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

1. \Sollcatud Unlcé de Comércla Exterior (SUCE} mm.\ruoe,gﬁ\b.'p.e.. Para obtener &l nimero
de SUCE debera tramilario con el Cddigo de Fago Bancario (CFE).

2. Copia de |a autorizacidn del esludic en invesligacion olorgada por la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instiluto Nacional de Salud. En el caso|
de una renovacién o extension del iempo para |a realizacion del ensayo dinico y ampliacién o
maodificacién del listado de suministro a importar, se presentard |a copia de la autorizacién
comespondiente.

3. Protocolo de analisis o documento que incluya especificaciones técnicas y resultados de
lotefsarie, segun comesponda, del producto en investigacién a importar.

4. Proyecio de Rolulado del producto en investigacion, que contenga la informacion
|establecida en el articulo 897 del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru,

5. Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura dsl fabricante del producto en
investigacion, emitido por la Autoridad Compatents del pais de origen o documento que
garantice su cumplimients,

Para el caso de productos biologicos, el interesade debe presentar, ademas, lo siguiente:

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

7. Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros que considere la
Autoridad Nacional de Productoes Farmacsuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios,
en el caso de productos bioldgicos derivados de ganado boving, ovine y capring.

Nota: Para la importacion de medicamentos estupefacientes, psicotripicos o precursores con
fines de investigacidn clinica, el interesado debe contar previamente con el Certificado Oficial
de Importacion.

Para e caso de investigaciones con productos farmaceuticos, dispositivos medicos vy

productos sanitarios, el interesado debe de presentar ademas del requisito 1, lo siguiente:

8. Documento de aprobgcion de la investigacion emitida por la entidad relacionada a la
investigacion en salud.

76,34%

Para fines
exclusivos
de
investigaci
on

7.76%

Para fines
exclusivos
de

investigaci
on

académic
a

'ms'mmm;'l'..uéﬁéﬂﬁﬁ‘

314.1

(siete} Dias
Habiles

Ventanilla Unica de |

Comercio Exterior
VUCE

www.vuce gob.pe

Directorfa
Ejecutivola de la
Direccion de
Productos
Fammaceuticos/
Diireccién de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanitarios

Directoria
Ejecutivola de la
Direccion de
Froductos
Fammaceuticosf
Cireccidn de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanitarios

Flazo para
presentar 15
dias habiles.

Flazo para
resolver
30 dias habiles

Director/a
General de la
DIGEMID

Plazo para
prasentar 15
dias habiles.

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

115 |Autorizacidn para la Importacién de otros productos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 3,011.8 7 Ventanilla Unica de Directorfa Directorfa Directorfa
Far ,dispositives o productos sanitarios de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Page Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivola de la| Ejecutivofadela | Generalde la
do se requl como pl to para la reallzaclén de un VUCE Direccidn de Direccion de DIGEMID
ensayo clinico para fines exclusivos de investigaci Productos Productos
Farmaceuticos! | Farmaceulicos!

2. Copia de |a autorizacion del estudio en investigacion otorgada por la Cficina General de gifm;z:: g&fc:fi‘t?v::
- Decreto Supremo N® 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para  |Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud. En el caso iate) O M p: M P di
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, [de una renowvacidn o extension del tiempo para la realizacién del ensayo clinico y ampliacién o {S|He éetg'l = www.vuce.gob.pe P:: dlisﬂy B = dlcols y
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo 20° | medificacién del listado de suministro a importar, se presentard la copia de |a autorizacion es R sty

oorespondisnte: Sanitarios Sanitarios
-Decreto Supremo N°® 017-2006-SA que aprueba el Reglamento da Nota: Para la imporiacion de medicamentos estupefacientes, psicotrpicos o precursores
Ensayos Clinicos en el Per del 29/07/08, modificade por Decreto con fines de investigacion clinica, el interesado debe contar previamente con el Certificado Plazo para Plazo para
Supremo N D06-2007-SA del 08/06/07, Articulo 93° Oficial de Importacion, presentar 1§ | pressnlar 15

dias habiles. dias habiles.
-Decrato Supremo N® 023-2001-5A que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicolropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacidn |3. Copia de profonma del expertador especificando via de transporte,
sanitaria, del 2207/01. Articulo 12° Hiazo pard wiEzopare
: resolver resolver

- Deereto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo Ydlashasige | 20dimahabies
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del 4. Declaracion Jurada de no reexportacion.
0940712010, Artfeulo 2°, 4° y 5%
~Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207°
- Ley N° 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Autorizacién excepcional parala importacién y uso de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para oblener el nimero i . Ventanilla Unica de Directorfa Directorla Directorfa
|dispositivos médicos sin registro itario o en dici no  |de SUCE debera tramitario con el Cddigo de Pago Bancario (CPB), Comercio Exterior | Ejecutivola de la| Ejecutivesa dela | General dela
tablecidas en el regi sanitario para fines exclusivos de VUCE Direccidn de Direccién de DIGEMID

capacitacion. Productos Productos
Farmaceuticos! | Fammaceuticos!
{siete) Dias| www.vuce.gob.pe | Direccion de Direcclén de

- Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para |2, Documento de la institucion educativa vinculada a la salud debidamente autorizada por el Hébiles Dispositivos Dispositivos
@l Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productes Farmacéulicos, [sector comrespondiente en el que se sustente el uso de los dispositives médicos por Medicos y Medicos y
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado  |profesionales debidamente capacitades, por un tempo limitado, o de la institucion u Productos Productos
por Decreto Supremo N°* 016-2013-SA del 24112113, Articulo 20° organizacion publica o privada vinculada a la salud para el caso de eventos cientificos. Sanitarios Sanitarios

o Plazo para Plazo para
7 Decreto Supremd N 010_2.0 TO_MIN?ETUR' Regiamants Operalivo 3. listado de dispositives con sus caracteristicas, en el que se detalle especificaciones presenta'; 15 presenl:r 15
del Componente de Mercancias Restingidas de la VUCE, del técnicas, nombre, marca, modelo, c6digo, fabricante isd ! 2 3 7 .
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°, : I i v ' YAl .08 S8R eLEaR0. dias hébiles, dias hébiles.
~Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrative 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
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final,
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"7

torlzacion excepcional para la Ipoiclén y usc de productos
farmacéuticos, dispositivos médices o productos sanitarios para
apr i6n y tratamient

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para
el Registra, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11 modificado
por Decreto Supremo N° 016-2013-5A del 241213, Articulo 200

-Decreto Suprema N® 014-2011-5A gue aprusba el Reglamento de
Establecimientos Fanmacéuticos del 27/07/11, Articulo 56°

-Decreto Supremo N® 017-2006-5A que aprueba el Reglaments de
Ensayos Clinicos en el Per( del 28/07/06. Articulo 116°

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.

-Lay N* 27444, Ley del Procedimisnto Administrative General del
11/04/01, Articulo 35° y 207°

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

; ca de ercio Exterior {SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero
de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB).

2. Receta médica (justificacion médica emiida por un p

1al ds la salud prescriptor).

3. Informe de las caracteristicas del producto o dispositive (el informe de productos podré
incluirse en la raceta médica).

4, Listado de productos o dizpositivos con sus caracterisiicas, segin comesponda (el listado
de productos podra incluirse en la receta médica).

Para el caso de ulilizacién de productos en ir igacién para uso compasivo, el i do
debe presentar, ademas, de los requisitos de los numerales 1y 2, lo siguiente:

5. Consentimiento informado por escrito del paciente o de su representante legal.

6. Informe clinico en el que el médico tratante justifique la idad de dicho iento.

7. Conformidad del director de |a Institucién donde se vaya a aplicar el tratamiento.

Gratuito

{Un)
Dia Habil

Para uso
compasivo

5 {cinco)

Dias
Habiles

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www.vuce. gob.pe

Director/a
Ejeculivo/a de la
Diireccién de
Produclos
Farmaceulicosf
Direccitn de
Disposilivos
Medicos y
Productos
Sanitarios

Direclorfa
Ejecutivofa de la
Direccion de
Productos
Farmaceuticosf
Direccidn de
Dispositivos
Medicos y
Productos
Sanitarios

Plazo para
presentar 15
dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Directorfa
General de |a
DIGEMID

Plazo para
presentar 15
dias habiles.

Plazo para
resolvar
30 dias habiles
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Certificado de Registro Sanitario para productos farmacéuticos y
|dispositivos médicos

~Ley N® 26453, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 9° y Quinta
Diisposicion Transitoria Complementaria y Final,

~Decretlo Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo 4%,
267, 26°, 124°, 125° 1267 127°y 128°,

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

~Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Arliculo 357, 447 y 207°

- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 070707, Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Sl
1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {(SUCE) www.vuce,gob.pe. Para cbtener el nimero
de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pago Baneario (CPB).

2. ELIMINA

Para los si

casos, 5

-Cerlificade de Buenas Praclicas de Manufactura emitido por la autoridad o entidad
competente del pais de origen,

cuando se Irale de productos galénicos importados.,

-Certificade de Buenas Practicas de Manufaclura o su equivalente emilido por la Autoridad o
Entidad Competente del pais de origen, cuando se Wrale de productos dietélicos y
edulcorantes, homeopéticos y recursos terapéuticos naturales importados.

-Documente que acredite el cumplimiento de Buenas Praclicas especificas al tipo de
dispositivo de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del
pals de origen o documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al
tipo de disposilivo médico, por ejemplo Certificade CE de la Comunidad Europea, Nomma |50
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nive| de riesgo emitide por |a Auteridad o Entidad
Competente del pais de origen, cuando s trate de dispositivos médicos.

2, Rotlado mediato e inmediato, segin lo autorizado en el Registro Sanitaria.

Para el caso de equipos biomédicos de tecnclogia controlada que emitan radiaciones|
ionizantes, el interesado debe presentar, ademas, lo siguients:

3. Copia de la autorizacidn para la importaciin del equipo emitido por el Instituto Peruano de|
Energla Muclear-IPEN o la autoridad competenite en la materia.

{Quince)
Dias
Habiles

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www. vuce.gob.pe

Directorfa Directorfa
Ejecutivola de la| Ejecutivola de la
Direccitn de Direccitn de
Froductos Productos
F: tticosf | Far icos!
Direccién de Direccidn de
Dispositivos Disposilives
Medicos y Medicos y
Productos Productos
Sanitarios Sanitarios

Plazo para
presentar 15
dlas habiles,
Flazo para
resolver
30 dias habiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar 15
dias habiles.

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

Certificado de Libre Comercializacién Un ] ercio

3 ierior (SUCE} wwi.vlice,qgob.pe. Para oblener el nimero . z ' Ventanila Unica ds | Direcloria a rectorfa._|
de SUCE debera tramitario con el Cédige de Page Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo/a de la| Ejecutivofadela | Generaldela
VUCE Direccidn de Direccién de DIGEMID
Productos Productos
Direccién de Direccién de
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprusba el Reglamento para el Dispositivos Dispositivos
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulicos, : Medicos y Medicos y
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado (@uince). | wwwce.gobpe | oo ictos Producios
por Decreto Suprermno N° 001-2012-SA, del 22/01/112. Arliculo 27° Sanitarios Sanitarios
~Decreto Supremo N° 001-2012-8A que aprueba la modificacion del E;la)s
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Habiles
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios,
del 22/0112.
Primera Disposicidn Complementaria Transitoria.
% 1 Plazo para Plazo para
-Dacisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
teria de Productos Cosméicos dal 0B/03/02, Articulo 7°. pimssplar 10; {presenier A5

dias habiles. dias habiles,
-Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en

materia da Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes

de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7° Plazo para Plazo para
resolver resolver
. 30 dias habiles | 30 dias habiles
- Decreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa

del Componente de Mercancias Resliringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2°, 4° y &%

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

- Ley N° 28060, 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 4 INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RequIsiTos TRAMIYAGIEN CALIFICACION - RECURSOS
E - o Farm Evaluatién |prazo paga
ularl Previa | mesoiver INICIO DEL
ENOMINACH ROCEDIM 5
= 2 KN DH NYS) of Auto (endiss | proceoimiento | CHERENTE
b NUMERO ¥ DENOMINACION Cédig) fen % UM | (en5/) |mdtic ol hébiles) RECONSIDERACION | APELACION
of CI] ks L
Ublca vo Iver
. - clén . :
120 |Certificado de Exportacion 1. Solicitud Unica de Comerclo Extarior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 9.81% 3gr.2 % 15 Ventanilla Unica de Direetorfa Directorfa Director/a
de SUCE deberd tramitarlo con &l Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivola de la | Ejeculivofadela | General de la
VUCE Direccitn de Direccién de DIGEMID
Productos Productos
Farmaceuticos/ | Farmaceuficos/
Direccidn de Direccion de
-Dacreto Suprema N° 016-2011-SA que apruaba el Reglaments pars sl (Quince) Disposilivos Dispositivos
Registro, Controly Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dias T Medicos y Medicos y
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado Hébiles b LUo Praductos Productos
por Decreto Supremo N® 001-2012-54, del 22/01/12, Articulo 27° Sanitarios Sanitarios
- Decreto Supremo N® 010-2010-MINCETUR, Reglamanto Operative Plazo para Plazo para
del C do M Restringidas de la VUCE, dsi presentar 15 presantar 15
09/07/2010, Adticulo 2%, 4° y 5°, dias habiles. dias hibiles.
~Lay N* 27444, Loy del Procedimi Admink General del
11/04/01. Articulo 357, 44° y 207° Flazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias hablles | 30 dlas habiles
- Ley N® 28080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complemantaria y Final,
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pinién del p

a) Respecto a la inscripeion de |as especialidades farmacéulicas qgue
{tengan més de un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, cuando la
asociacién o combinacién no se encuentren comprendidas en las
categorfas de los numerales 1 y 2 del articulo 10° de la Ley N°® 29459,

b) Respecto de los productos naturales de uso en salud que
contengan combinaciones con sustancias quimicas que tengan
aclividad bioldgica definida,

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Méadicos y Productos Sanitarios, del 26/11/03. Articulo 119

-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/0112. Articulo 40°

-Decrete Supremo N° 010-97-5A que aprueba el Reglamento para &l
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 Suprerno N® 020-2001-5A del 16/07/01. Articulo
a1°

-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
1110401, Articulo 357 y 44°.

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Esp

2. Sustento de eficacia y seguridad basado en informacidn o esludios (preclinicos y clinicos)
que constiluyan evidencia de eficacia y seguridad, para el caso de especialidades
farmacéuticas.

Para el casc de productos naturales de uso en salud se debe presentar informacion
hibliografica que sustente &l uso tradicional y la seguridad de uso,

3. Pago por Deracho de Tramite,

(Treinta)

Dias
Habiles

ramite
Documentario de la
DIGEMID

Especializado
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-Decreto Ley N° 22085, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo
119, 120, 13°, 140y 16°

-Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09, Articulo 17°

-Decrelo Suprems N® 023-2001-5A, que aprusha el Reglamento de
Estupsfacientas, Psicotrdpicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalzacion Sanitaria, del 22/07/01, modificade por Decreto Supremo
NP 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8°,12° y19°

- Decrato 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 Administrative General del
11/04/01. Artlculo 35°, 44* y 207°

- Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrativo, del O7/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

~Sol de G (SUCE) www.

. .pe. Para
de SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pago Ban

cario (CPB).

2. Copia de la Proforma del exportador especificando via de transporte,

3. Declaracion Jurada de No reexportacion.

(Quince)

Dias
Habiles

Comercio Exterior
VUCE

wanw, vuice,gob.pe

Directorfa
Ejecutivofa de la
Direccion de
Productos
Farmaceulicos

irector/a
Ejecutivola de la
Direccitn de
Froductos
Famaceuticos

Plazo para
presentar 15
dias habiles,

Plazo para
resolver
30 dias hébiles

General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar 15
dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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Certificado Oficial de Importacién de Psicoirdpicos o Precursores

-Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo
119,129, 137, 14°y 16°

~Léy Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Frodustos Sanitarios, del 26/11/08, Articulo 17°

-Decrete Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizaciéh Sanitaria, del 22/07/01, modificado por Decreto Supremo
N° 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo B° y 12°

- Decreto Shpremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Comporiente 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. Articuls 35°, 44° y 207°

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

JUAY ob.pe. Para
‘ago Bancario (CPBE).

2. Proforma del exportador especificando via de transporte.

3. Declaracion Jurada de No reexportacion.

{Quince)

Dias
Habiles

‘entanila Unica de
Comercio Exterior
WVUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a
Ejecutivofa de la
Direccién de
Productos
Famaceuticos

irector/a
Ejecutivala de la
Direccién de
Productos
Farmaceuticos

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles

P
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

P

Plazo para
resolver
30 dias hébiles

—
PETERID oy
; @ﬂma,?&‘
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p
Referencia de Psi pi oP

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 17°

-Decreto Ley N® 22005, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo
1%, 120 13° 14%y 16°

-Decreto Supremo N® 023-2001-5A, que aprugha el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrépicos y Ofras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacion Sanitaria, del 22/07/01, medificado por Decreto Supremo
N° 010-2005-SA del 14/04/05. Artlculo 8° y 12°

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
0/07/2010, Articulo 2°, 47 y 5°,

~Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 357, 44° y 207"

- Ley N 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera
Diisposicién Transitoria, Complementaria y Final,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pagoe Bancario (CPE;

2. Proforma del exportador especificando via de transporte,

3. Declaracién Jurada de No reexportacion.

E) www.vuce,gob.pe. P

)_,

(Quince)
Dias
Hébiles

Comercio Exterior
VUCE

W, vuce.gob. pe

Ejecutivo/a de la
Direceién de
Productos
Farmaceuticos

fa

Ejecutivofade la | Generaldela
Direccién de DIGEMID
Productos
Farmaceuticos
Plazo para Plazo para
15 dias habiles, | 15 a[as hébiles,
Plazo para Plazo para
resalver resolver
30 dias habiles | 20 dias hébiles

168



126

Certificado Oficial de Exportacion de

-Decrato Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo
11°,12°, 13°, 14°y 16°

“Ley N° 20459, Ley de los Productos Fanmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 179

-Decreto Suprema N° 023-2001-54A, gue aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrapicos y Olras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01. Articulo 8° y 15°

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

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11404101, Articulo 36°, 44° y 207°.

- Ley N® 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicitin Transitorla, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Soli de Coma (su . A gob pe.
de SUCE debera tramitarlo con el Cddige de Pago Bancario (CPB).

2. Ceriificade de Importacidn de Estupefacientes en original, expedido por la Autoridad
Compelente del pais importador.

3. Proforma del exportador especificando via de transporte.
4. protocolo de analisis de la sustancia o medicamento a exportar,

Nota; efectuada la exportacion, el interesado presentara la fotocopia de |a factura respectiva y
la Declaracion Unica de Aduanas (DUA), acompaiiados del Certificado de importacién de
estupefacientss en original expedido por la Autoridad Competente del Pals importador.
Articulo 15° y 16° del Decreto Supremo N° 023-2001-8A, que aprueba el Reglamento da
estupefacientss, psicotripicos y olras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

{Quince)

Dias
Hdbiles

Www.vuce.gob.pe

Ejecutivofa de la
Direccidn de
Productos
Farmaceuticos

Ejecutivo/a de |a
Direccion de
Productos
Farmaceuticos

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Dcrsctora
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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-Decreto Ley N 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo
119, 12°, 13° 14°y 167

-Ley N° 28458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposilivos
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
Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo 8% y 15°,

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

CE) uce.gob.pe.
de SUCE debera tramitarlo con el Cidigo de Pago El»anr.'.ano {CPB).

expedido por la Autoridad Competente del pals importador.

3. Proforma del exportador especificando via de ransporte.

4. Protocolo de andlisis de la sustancia o medicamento a exportar.

Nota: Efectuada la exportacion, el inleresado presentara |a fotocopia de |a factura respectiva y
Ia Declaracidn Unica de Aduanas (DUA), acompanados del Cerfificado de importacion de

del Cornponente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Ariculo 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 Administrative, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final,

facientes en original ido por la Autoridad Competente del Pais importador,
Arliculo 16 ¥ 16 del Decrelo Supremo N° 023-2001-8A, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicolropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacidn sanitaria,

2. Certificado de Importacién del Estupefaciente, Psicotropico o Precursores en original,

(Quince)

Dias
Habiles

Comercio Exterior
VUCE

Www.VUCe.gob.pe

i rfa
Ejeculivo/a de la
Direccién de
Preductos
Farmaceuticos

Directoria
Ejecutivofa de la
Direccitn de
Productos
Fammaceuticos

Plazo para
presentar
15 dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias héabiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles
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Autorizacién para la adquisicién de sustancias esdentus,
psicotrépicas, p u otras sustancias sujetas a
fiscalizacién sanitaria con fines de investigacion,

-Decreto Supremo N°® 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01, Articulo 29° y 37°

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y &°,

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

- Ley M° 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
| Disposician Transitoria, Complementaria y Final.

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce gob.pe. Para obtener sl nimero
de SUCE debera tramilarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB).

2. Protocolo de invesligacion correspondiente, aulorizado por el Ministerio de Salud
{MINSA).

Nota: Al termino de la investigacién, la Institucion a cargo de ella, debera presentar a la
DIGEMID un informe en el que dara cuenta del consumoe de los estupefacientes, psicotropicos,
precursores de uso medico U ofras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria efectuado asf
como de los resultados obtenidos. Ultimo parmafo Articulo 37 del Decreto Supremo N° 023-
2001-5A, que aprueba el Regl it de I ientes, psicotrdpicos y otras sustancias
sujetas a fiscalizacion sanitaria.

(Quince)

Dias
Habiles

Venlanilla Unica de
Comercio Exterior
VUCE

www.vlce. gob.pe

Directorfa
Ejecutivola de la
Direccion de
Productos
Farmacsuticos

Directorfa
Ejecutivofa de |a
Direccidn de
Productos
Farmaceulicos

Plaza para
presentar
15 dias habiles.

Plazao para
resolver
30 dias habiles

Director/a
General de la
DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dlas habiles
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Designacién de Super Supervisor para la Veril'lcacldn de pesaje e
Incorporacion de estupefacientes, psi F u
oftra sustancia sujeta a fiscallzaclén sanitaria en el laboratorio
fabricante o por encargo de otro establecimiento {de &mbito Lima

Metropolitana).

-Decreto Ley N° 22005, Ley General de Drogas, del 21/02/78, Articulo
44°,

-Dacreto Suprsmo Ne 023-2001-8A, que aprueba el Reglamento de
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fscalrzacaﬁn Sanitaria del 22/07/01. Articulo 18° y 18°,

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

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

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

1. Solicitud dirigida alla Directorafa Ejecutivoda de la Direccidn de Productos Fulioos,

2. Pago por Derecho de Trémite,

Nota: Para el caso de fabricacion por encargo, la solicitud debera estar fimada, ademas por

el Director técnico de la Drogueria o Director técnico de |a Empresa Titular del Registro|

Sammm Amculo 19 dal Dacreto Supremo N 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
| lcotrdpicos y Olras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

t " P

con cardcter de Declaracién Jurada, suscrita per elfla Representante Legal y el Director/al
téenico del laboratorio fabricante, segan formato.

Porlote a
fabricar

(Cinco)

Dias
Habiles

Tramite
Documentario de la
DIGEMID

Av.Parque de las
Leyendas N* 240-
San Miguel

Direclorfa
Ejecutivala de la
Direccién de
Produclos
Farmaceuticos

Directorfa
Ejecutivola de la
Direccian de
Productos
Farmaceuticos

Plazo para
presentar
15 dlas habiles.

Plazo para
resalver
30 dias héblles

Directorfa
General de la
DIGEMID

Plazo para
ntar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

e
-{EH!O “‘\
\ ‘rr—"‘l\

172



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

130 |Visacién del Libro de Control de Estupefacientes yio Psicotropicos |1, Solicitud dirigida alla Directorafa Ejecutivofa de la Direccion de Productos Farmaceul ; X 3 mi rfa. reclor