MINISTERIO DE SALUD No. 250 -20! c’l“ INSA

Vistos, los Expedientes N°s 18-134994-001 y 18-134994-002, que contienen la
Nota Informativa N° 794-2018-DIGEMID-DG-EA/MINSA y el Memorandum N° 250-2019-
DIGEMID-DG-EA/MINSA de |a Direccion General de Medicamentos Insumas y Drogas; los
Informes N°s 11232-2018/DCEA/DIGESA y 001054-2019/DCEA/DIGESA de la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria; asi como, los Informes N°s 265-
2018-O0M-OGPPM/MINSA y 027-2019-O0M-OGPPM/MINSA de la Oficina General de
Planificacion, Presupuesto y Modernizacion; vy,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N° 079-2007-PCM, se aprueban los Lineamientos
para la elaboracién del Texto Unico de Procedimientos Administrativos, que las Entidades
deberan tener en cuenta para dar cumplimiento a la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, en o que respecta a la elaboracién, aprobacion y publicacion del
Texto Unico de Procedimientos Administrativos:

Que, con Decreto Supremo N° 007-2011-PCM, se aprueba la Metodologia de
Simplificacion Administrativa y se establece disposiciones para su implementacion, para la
mejora de los procedimientos administrativos y servicios prestados en exclusividad por las
entidades de la Administracidn Publica, cuyo objetivo general es brindar pautas a las
entidades publicas para la eliminacion y simplificacion de procedimientos administrativos
utilizando un madelo estandarizado bajo un enfoque integral,

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2016-SA, se aprueba el Texto Unico de

Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud, modificado por ias

esoluciones Ministeriales N°s 242-2016/MINSA, 263-2016/MINSA y 041-2018/MINSA v el
Decreto Supremo N° 037-2016/SA,;

Que, el numeral 2.1 del articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310, Decreto
Legislativo que aprueba medidas adicionales de simplificacion administrativa, establece
disposiciones para la implementacion del Analisis de Calidad Regulatoria — ACR,
sefialando que las entidades del Poder Ejecutivo deben realizar dicho analisis, respecto
de todas las disposiciones normativas de alcance general, a excepcion de las contenidas
en leyes 0 normas con rango de ley, que establezcan procedimientos administrativos, a fin
de identificar, reducir y/o eliminar aquellos que resulten innecesarios, injustificados,



desproporcionados, redundantes o no se encuentren adecuados a la Ley del
Procedimiento Administrativo General o a las normas con rango de ley que les sirven de
sustento:

Que, la Primera Disposicién Complementaria Final del Decreto Supremo N° 075-
2017-PCM, Decreto Supremo que aprueba ei Reglamento para la aplicacion del Analisis
de Calidad Regulatoria de procedimientos administrativos establecido en el articulo 2 del
Decreto Legisiativo N° 1310, precisa que no se encuentran comprendidas en el analisis de
calidad regulatoria, entre otras, las Resoluciones Ministeriales que se emiten dentro de un
proceso de simplificacién administrativa por parte de las entidades de! Poder Ejecutivo,
referidas a la eliminacién de procedimientos o requisitos o a fa simplificacion de los
mismos, asi como aquellas referidas a modificaciones que no impliquen la creacién de
nuevos procedimientos, incremento de derechos de tramitacion o requisitos;

Que, el numeral 40.5 de! articulo 40 de! Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS, establece que las disposiciones concernientes a la eliminacién de
procedimientos o requisitos o a la simplificacién de ios mismos, podran aprobarse por
Resolucion Ministerial; y el numerai 44.5 del articulo 44 dispone que toda modificacién que
no implique la creacion de nuevos procedimientos, incremento de derechos de tramitacién
o requisitos, se debe realizar por Resolucién Ministerial del Sector:

Que, como resultado del Analisis de Calidad Regulatoria — ACR, mediante Nota
Informativa N° 794-2018-DIGEMID-DG-EA/MINSA y el Memorandum N° 250-2019-
DIGEMID-DG-EA/MINSA, |a Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID propone y sustenta la eliminacion de cuarenta y dos (42) requisitos, la
simplificacion de diecisiete (17) requisitos y la eliminacion de una (1) tasa administrativa de
procedimientos administrativos a su cargo, contenidos en el Textc Unico de
Procedimientos Administrativos -~ TUPA del Ministerio de Salud; lo que implica la
modificacion de treinta y dos (32) procedimientos administrativos;

i Que, con Informes N°s 11232-2018/DCEA/DIGESA y 001054-
/ 2019/DCEA/DIGESA, la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria —
DIGESA propone y sustenta la eliminacion de cinco (5) requisitos, asi como la
simplificacion de diecinueve (19) requisitos de procedimientos administrativos a su cargo,
contenidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de
Salud; lo que implica ia modificacién de quince (15) procedimientos administrativos:

Que, mediante Informe N° 001-2019-HEV-OGA/MINSA, la Oficina General de
Administracién emite opinién favorable respecto a la propuesta formulada por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID sobre eliminacion de una (1)
tasa administrativa, validando la misma;

Que, a través de los Informes N°s 265-2018-O0OM-OGPPM/MINSA y 027-2019-
OOM-OGPPM/MINSA, la Cficina General de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion
— OGPPM emite opinién favorable con relacién a las propuestas de modificacion del Texto
Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud efectuadas por ia
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID y por la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, segun el detalle siguiente:

DIGEMID 32 42 17 1

DIGESA 15 5 19
TOTAL 47 47 36 1




MINISTERIO DE SALUD No220.-2019 HINS A

Zima, 4. de.. MOR20D. 4l 2019

Con el visado del Director General de la Oficina General de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacion, de la Directora General de Oficina General de Asesoria
Juridica, de la Secretaria General y del Viceministro de Salud Publica;

De conformidad con lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1611, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Ley N° 30885; el Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS; y, el Reglamento de Organizacién
y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 008-2017-
SA, modificado por Decretos Supremos N°s 011-2017-SA y 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Dispéngase la eliminacion de cuarenta y siete (47) requisitos
correspondiente a los procedimientos administrativos N°s 37, 48, 49, 54, 62, 63, 64, 115,
116, 136, 137, 138, 139, 140, 141, 143, 145, 146, 149, 151, 153, 165 y 166, asi como de
una (1) tasa administrativa correspondiente al procedimiento administrativo N° 148,
contenidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud,
conforme se detalla en los Anexos 1y 2, respectivamente, y que forman parte integrante
de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Dispéngase Ila simplificacién de treinta y seis (36) requisitos
correspondiente a los procedimientos administrativos N°s 9, 10, 25, 27, 30, 36, 37, 39, 40,
41, 48, 49, 52, 54, 55, 56, 57, 59, 60, 62, 63, 65, 66, 68, 69, 70, 71, 72 y 74 contenidos en
el Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Saiud,
conforme se detalla en el Anexo 3 que forma parte integrante de la presente Resolucién
Ministerial.

Articulo 3.- Adecuar los procedimientos administrativos N°s 9,10, 25, 27, 30, 36,
37, 39, 40, 41, 48, 49, 52, 54, 55, 56, 57, 59, 60, 62, 63, 64, 65, 66, 68, 69, 70, 71, 72, 74,
115, 116, 136, 137, 138, 139, 140, 141, 143, 145, 146, 148, 148, 151, 153, 165y 166, que
se encuentren contenidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA
del Ministerio de Salud, a lo dispuesto en los articulos 1 y 2 de la presente Resolucién
Ministerial, y conforme se detalla en el Anexo 4 que forma parte integrante de la misma.




Articulo 4.- Remitir a la Secretaria Técnica de la Comisién Muitisectorial de
Calidad Regulatoria de la Presidencia del Consejo de Ministros, copia de la presente
Resolucion Ministerial, asi como de los Anexos a que se hace referencia en los articulos
precedentes.

Articulo 5.- La presente Resolucién Ministerial y sus Anexos, asi como el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud, se publican en el
Portal del Estado Peruano (www.peru.gob.pe), en el Portal Institucional del Ministerio de
Salud (www.minsa.gob.pe) y en el Portal de Servicios al Ciudadanc y Empresas
(www.serviciosalciudadano.gob.pe), el mismo dia de su publicacion en el Diario Oficial “El
Peruano’.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ELIZABETH ZU A TOMAS GONZALES
inistra de Salud
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ANEXO 1

ELIMINACION

DE REQUISITOS

—

Estudio de

37.Aprobacion  del Impacto Ambiental
Semidetallado (EIA-sd), o Programa de Adecuacion y|
!Manejo Ambiental (PAMA) para proyectos de inversion
publica o privada de Establecimientos de salud y servicios
médicos -de apoyo publicos y privados, establecimientos
de atencion veterinaria y afines, y cementerios y
crematorios.

SUSTENTO
LEGAL = -

Aprobacién del Estudio de Impacto Ambiental (EIA-
sd)

2. En el campo correspondiente ingresar el N° de la R.D.
de Clasificacion y Aprobacién de los Términos de
referencia del EIA.

No aplica.

+ Decreto Supremo N° (075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
» Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

48. Clasificacion y Aprobacion de los Términos del
Referencia de Estudios Ambientales de Categoria Il (EIA-
sd) o Certificacion Ambiental para la Categoria | (DIA),
para proyectos de inversion piblica o privada de
Establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo
publicos y privados, establecimientos de atencion
veterinaria y afines, y cementerios y crematorios.

Para el caso de proponer Categoria | (DIA), presentar:
3. Cuando el proyecto este localizado dentro de un érea
natural protegida por el Estado o en su zona de
amortiguamiento, debe presentar copia simple de la
opinion técnica favorable del SERNANP.

Decreto Supremo N°019-2009 MINAM, Reglamento de la
Ley N° 27446 del 25/09/09, Articulo 53. (En lo que
corresponda).

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 53-2018-JUS/DGDNCR.

Para el caso de proponer Categoria ll, presentar:
3. Propuesta de Términos de Referencia.

Decreto Supremo N°019-2009-MINAM, Reglamento de la
Ley N° 27446, del 25/09/09, ultimo parrafo del Articulo
41. {en lo que corresonda)

49. Opinion Técnica para el otorgamiento de Plan de
Cierre de Minas.

3. Ficha Técnica segiin formato de la DIGESA.

Plan de Cierre de la Unidad Minera, que contenga
informacion de los centros poblados y anexos ubicados en
el area de influencia (distancia a la unidad minera, fuentes!
de abastecimiento de agua para consumo humano,
numero de habitantes beneficiados y medidas para la
atencion prioritaria de los componentes de mayor riesgo a
la salud).

Decreto Supremo N° 033-2005-EM, Reglamento de la Ley|
que Regula el Cierre de Minas, del 15/08/05, Articulo
10.2°. (en lo que corresponda)

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba ef
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

54. Registro de Empresas Consultoras para la elaboracion
de Estudios de Impacto Ambiental en el &mbito del Sector
Salud.

4. Copia simple de vigencia poder del representante legal
o apoderado, con una antigiiedad no mayor a treinta (30)
dias habiles y declaracion jurada sefialando el domicilio
de entidad.

No aplica.

* Art. 40 del TUO de la Ley N° 27444
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ANEXO 1

. NUMERO Y NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

Jieccén Generaldo cicamertos, nsumos y

ELIMINACION DE REQUISITOS

- NORMA QUE SE ELIMINA Y/O MODIFICA

SUSTENTO

LEGAL

62. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
activo(s) - IFA(s) o asociaciones se encuentran en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
(CATEGORIA 1).

16. Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Nacional
que el generador cumple con los requisitos de seguridad y|
radioproteccion que corresponden.

Articulo 62 cuarto parrafo del Decreto Supremo N° 016-
2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
* Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

63. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
activo(s) - IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y
se encuentran registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria (CATEGORIA 2).

16. Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Nacional
que el generador cumple con los requisitos de seguridad y,
radioproteccion que corresponden.

Articulo 62 cuarto parrafo del 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.

+ Decrefo Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

64. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
activo(s) - IFA(s) no se encuentran considerados en las
categorias 1 6 2 (CATEGORIA 3).

14. Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Nacional
que el generador cumple con los requisitos de seguridad y|
radioproteccion que corresponden.

Articulo 62 cuarto pérrafo del 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.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 def Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
* Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

115. Autorizacion excepcional para la fabricacion o
importacion de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios sin registro sanitario o en
condiciories no establecidas en el registro sanitario, para
fines exclusivos de investigacion.

2. Copia de la autorizacion del estudio en investigacion
otorgada por la Oficina General de Investigacion |
Transferencia Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional
de Salud. En el caso de una renovacion o extension de
tiempo para la realizacion del ensayo clinico y ampliacion
o modificacion del listado de suministros a importar, se
presentara la copia de la autorizacion correspondiente.

Articulo 94 literal b) del Reglamento de Ensayos Clinicos
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

3. Protocolo de andlisis o documento que incluya
especificaciones técnicas y resultados de lote/serie, seguin
corresponda, del producto en investigacion a importar.

NO APLICA

4. Proyecto de Rotulado del producto en investigacion,
que contenga !a informacién establecida en el articulo 89°
del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per.

NO APLICA

5. Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura del fabricante del producto en investigacion,
emitido por la Autoridad Competente del pais de origen o
documento que garantice su cumplimiento.

NO APLICA
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116. Autorizacion para la Importac:on de otros productos
farmacéuticos, ~dispositivos meédicos o0 productos
sanitarios cuando se requieran como complemento para
la realizacién de un ensayo clinico para fines exclusivos
de investigacion.

2. Copia d;ﬂutornza0|én del estuduo en |nvest|ga0|<f>n
otorgada por la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional
de Salud. En el caso de una renovacion o extension de
tiempo para la realizacion del ensayo clinico y ampliacion
o modificacion del listado de suministros a importar, se|
presentara la copia de la autorizacion correspondiente.

Amculo 94 Ilteral b) del Reg|amento de Ensayos Clinicos
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el|
Reglamento para la aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
* Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

136. Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado
de Drogueria y Traslado de almacenes de drogueria (de
ambito de Lima Metropolitana).

2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

Articulo 18 D DROGUERIA, literal b) del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/41.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba ell
Reglamento para la aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecidoj
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
» Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba elf
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad

4, Autorizacion emitida por el Instituto Peruano de Energia
Nuclear - IPEN, para el caso de droguerias que importan
o comercializan equipos biomédicos de tecnologia
controlada que emitan radiaciones ionizantes.

Articulo 18 D DROGUERIA, literal d) del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11.

8. Copia de la licencia de zonificacion.

Articulo 18 D DROGUERIA, segundo parrafo, literal c) del
Reglamento de Establecimientos  Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA del
27/0711.

12. Relacion de estandares de referencia disponibles.

Articulo 18 D DROGUERIA, segundo parrafo, literal c) del
Reglamento  de  Establecimientos  Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA del
27/0711.

13. Flujograma del proceso de control de calidad de
manera integral desde el ingreso de la muestra (objeto de|
ensayo) hasta la entrega del informe de ensayo o
certificado de andlisis al cliente.

Articulo 18 D DROGUERIA, segundo parrafo, literal h) del
Reglamento de Establecimientos  Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA del
27107111,

14. Copia del contrato de servicio de tercero, cuandoj
corresponda.

Articulo 18 D DROGUERIA, segundo parrafo, literal i) del
Reglamento  de Establecimientos  Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA del
27/0711.
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NUMERO Y NOMBRE DEL PROCEDIMI =N

NORMA QUE SE ELIMINA Y0 MODIFICA

SUSTENTO
LEGAL

137 Autorizacion Samtarla de Fun0|onam|ento 0 Traslado
de Almacenes Especializados de los Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD)
y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS).

2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

Articulo 18 E ALMACEN ESPEC|ALIZADO literal b) del
Reglamento  de  Establecimientos = Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA del
27/07111.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

1

138. Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado
de Laboratorio y Traslado de planta o almacenes de
Jlaboratorio, de productos farmacéuticos.

2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

Articulo 18 F literal b) del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado po rDecreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N°® §9-2018-JUS/DGDNCR.

5. Copia de la licencia de zonificacion.

Articulo 18 F literal e) del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto)
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

8. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando
corresponda.

Articulo 18 F literal h) del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/41.

139. Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado
de Laboratorio y Traslado de planta o almacenes de
laboratorio de Dispositivos Médicos.

2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

Articulo 18 G literal b) Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA del 27/07/11

7. Copia de la licencia de zonificacion.

Articulo 18° G literal g) del Decreto Supremo N° 014-

2011-SA  que aprueba el Reglamento  de
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11
8. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando|Articulo 18 G literal h del Reglamento de

corresponda.

Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacién del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecidoj
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° §9-2018-JUS/DGDNCR.
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140. Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado
de Laboratorio y Traslado de planta o almacenes de
laboratorio, de Productos Sanitarios.

2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

Articulo 18 H, literal b) del Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

» Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba ell
Reglamento para la aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecidoj
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
* Informe Legal N° 53-2018-JUS/DGDNCR.

5. Copia de la licencia de zonificacion.

Articulo 18 H literal ) del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

8. Copia de! contrato de servicio de tercero, cuando
corresponda.

Articulo 18 H literal h) de [Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

141. Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado
de Laboratorio que se dedique exclusivamente al analisis
de control de calidad de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios.

2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

Articulo 18 H segundo parrafo, literal b) del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
* Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

4. Copia de la licencia de zonificacion.

Articulo 18 H segundo parrafo, literal d) del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

8. Relacion de estandares de referencia disponibles.

Articulo 18 H segundo parrafo, literal h) del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

9. Flujograma del proceso de control de calidad de
manera integral desde el ingreso de la muestra (objeto del
ensayo) hasta la entrega de! informe de ensayo o
certificado de andlisis al cliente.

Articulo 18 H segundo parrafo, literal i) del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

10. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando
corresponda.

Articulo 18 H segundo parrafo, literal j) del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.
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143. Autonzacu‘m Sannana para Ia ampliacion de:

a) Almacén de drogueria (ambito Lima Metropolitana)

b) Aimacén Especializado de los  Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD)
y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS)

c) Almacén de Laboratorio.

2, Croqms de ublcacu‘)n del almacén en caso que la
ampliacion solicitada sea en direccion diferente a la
autorizada.

Arhculo 22 segundo parrafo, 18 D Drogueria ||tera| b), y
18 E Almacén Especializado literal b) def Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos -Decreto Supremo N°
014-2011-SA.

4. Autorizacion emitida por el Instituto Peruano de Energia
Nuclear — IPEN, para el caso de droguerias que importan
0 comercializan equipos biomédicos de tecnologia
controlada que emitan radiaciones ionizantes.

Articulo 22 segundo parrafo y 18 D Drogueria literal d)
del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos-
Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

. Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

145. Autorizacion Sanitaria para la ampliacion de planta o
de un area de produccion o area de control de calidad de
laboratorio de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios.

2. Croquis de ubicacion de establecimiento.

Articulo 18 F literal b), G literal b) y H literal b) del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
Decreto Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

Planta o Area de produccién
5. Copia de licencia de zonificacion, cuando la ampliacion
se realice en otro local.

Articulo 18 F literal e), G literal g) y H literal e) del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
Decreto Supremo N° 014-2011-SA del 27/07/11.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

Area de control de calidad
15. Relacion de estandares de referencia disponibles.

Articulo 18 H segundo parrafo, literal h) del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°
014-2011-SA del 27/07/11.

16. Flujograma del proceso de control de calidad de
manera integral desde el ingreso de la muestra (objeto del
ensayo) hasta la entrega del informe de ensayo o
certificado de andlisis al cliente.

Articulo 18 H segundo parrafo, literal i) del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°
014-2011-SA del 27/07/11.

17. Copia del contrato de servicio de tercero, cuando
corresponda.

Articulo 18 H segundo parrafo, literal j) del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°
014-2011-SA del 27/07/11.
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146 Autonzacnén Sanltana de cierre temporal 0
|ampliacion de cierre temporal de drogueria (de &mbito
Lima Metropolitana), almacén especializado (de los
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de
Salud y de las Autoridades Regionales de Salud) y
{laboratorios.

2 Relacion de los productos o dlsposmvos existentes,
indicando nombre, cantidad, forma farmacéutica o
cosmética, lote o serie, segln corresponda, y fecha de
vencimiento, para los casos en que el cierre temporal es
mayor a los tres (03) meses.

Articulo 23 primer parrafo, literal b) del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°
014-2011-SA del 27/07/11

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

149. Autorizacion Sanitaria para las droguerias (de ambito
Lima Metropolitana) que encarguen el servicio de
jalmacenamiento y/o distribucién, a droguerias, almacenes
especializados o laboratorios.

3. Croquis de ubicacion del almacén.

Articulo 71 octavo parrafo, literal ¢) del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°
014-2011-SA del 27/07/11.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

1561. Autorizacion Sanitaria para los almacenes
especializados (de los Organos Desconcentrados de la
Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades
Regionales de Salud) que encargan el servicio de
almacenamiento  y/o  distribucion de  productos
farmacéuticos, ~dispositivos meédicos o productos
sanitarios a otros almacenes especializados, droguerias o
laboratorios.

3. Croquis de ubicacion del almacén.

Articulo 82 tercer parrafo, literal c) del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°
014-2011-SA del 27/07/11.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
« Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

153. Registro de Renuncia de Direccion Técnica, Jefatura
de Produccion, Jefatura de Control de Calidad, Jefatura
de Aseguramiento de la Calidad o Quimico Farmacéutico
Asistente.

4. Copia del o los folios del libro de control donde se,
consignan las  existencias de  estupefacientes,
psicotropicos o precursores u ofras sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria.

Articulo 16 segundo parrafo, literal c.2). del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°
014-2011-SA que aprueba el del 27/07/11, modificado
por Decreto Supremo N° 033-2014-SA del 06/11/14.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.
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165 Cemf cacion o renovacion de Buenas Practlcas de
Almacenamiento en:

|2) Drogueria (ambito de Lima Metropolitana).
b) Almacenes especializados de los organos

desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD)
y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS).

2 Documentos técnicos seﬁalados en
especifica, segun tipo de actividad.

la norma

Articulo 119 literal b) del Reglamento de|
Establecimientos Farmacéuticos del Decreto Supremo N°
014-2011-SA del 27/07/11

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba el
Reglamento para la aplicacion del Anélisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
* Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.

166. Certificacion o renovacion de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte en Droguerias (de ambito Lima
Metropolitana) y almacenes especializados de los
Organos Desconcentrado de la Autoridad Nacional de
Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de Salud
(ARS).

2. Documentos técnicos sefialados en
especifica, segun tipo de actividad.

la norma

Articulo 122 literal b) del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°
014-2011-SA del 27/07/11

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM, que aprueba ell
Reglamento para la aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecido
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.
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ELIMINACION DE TASA ADMINISTRATIVA

* NORMA QUE SE ELIMINA Y/O MODIFICA

 REQUISITOSELIMINADOS ()

© NUMERO Y NOMERE DEL PROCEDIMIENTO.

LEGAL

entos, Insumos y D

|Direccisn General de Medican

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO

148, Autorizacion Sanitaria de reinicio de actividades de|Se suprime en “Derecho de framitacion” Io siguiente: No aplica
droguerias (de ambito Lima Metropolitana), almacenes{‘12.71% Si el cierre temporal ha sido de tres meses 0|

especializados (de los Organos Desconcentrados de la|mas.
Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades|“Si el cierre temporal ha sido menor a tres meses.”

Regionales de Salud) y laboratorios A efecto de establecer una sola tasa de: 2.79%

de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, articulo 40.5

Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo
General. Articulo 44°

* Informe Legal N° 59-2018-JUS/DGDNCR.
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—

“NORMA QUE SE MODIFICA

_SUSTENTO
- LEGAL

Dlreccibn‘y(ifen'er'ail‘de Salud Ambiental éln@)ﬂg‘:q:idaq;Ayli'men

. “SIMPLIFICADO "=

9. Autorizacion sanitaria del sistema de tratamiento
y disposicion final de aguas residuales domésticas
con infiltracion en el terreno.

6. Copia simple de Resolucion Directoral del
Instrumento de Gestiébn Ambiental conteniendo el
resumen ejecutivo que incluya la evaluacion
ambiental de la infiltracion

de las aguas residuales tratadas (a excepcion de
viviendas unifamiliares).

6. Declaracion Jurada sefialando N° de Resolucion
Directoral del instrumento de gestion ambiental
conteniendo el resumen ejecutivo que incluya la
evaluacion ambiental de la infiltracion de las aguas
residuales tratadas (a excepcion de viviendas
unifamiliares).

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA vigente
MINSA.

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
+ Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444.
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,

10. Autorizacion sanitaria de sistema de
tratamiento de agua de consumo humano ylo
Modificaciones.

5. Copia simple de Resolucion Directoral Sectorial
que aprueba el instrumento de Gestion Ambiental,
adjuntando el resumen Ejecutivo/a que comprenda
el sistema de tratamiento de agua para consumo
humano.

5. Declaracion Jurada sefialando N° de Resolucion
Directoral del instrumento de gestion ambiental
conteniendo el resumen ejecutivo que incluya el
sistema de fratamiento de agua para consumo
humano.

No aplica porque simplifica
establecidos en el TUPA.

requisitos

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,

25. Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes y
plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud
publica (nacional o importado).

6. Certificado de Analisis de composicion del

producto  formulado, indicando todos los
componentes de formulacion, cuali-
cuantitativamente al 100%, emitido por un

laboratorio reconocido.

6. Declaracion jurada, indicando todos los

componentes del producto a registrar cuali-
cuantitativamente al 100%, emitido por el
fabricante.

No aplica porque simplifica
establecidos en el TUPA.

requisitos

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444,
+ Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444.

27. Registro Sanitario de Desinfectante y otros
insumos de tratamiento de agua para consumo
humano.

7. Proyecto de rotulado (anverso y reverso) para
cada una de las presentaciones traducido al idioma
espafiol.

7. Declaracion Jurada indicando el contenido de
rotulado del producto fabricado o importado
especificando la informacion referida al D.L N°1304
(como minimo).

No aplica porque simplifica
establecidos en el TUPA.

requisitos

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,

30. Registro Sanitario de Alimentos de Consumo
Humano.

a11) Proyecto de rotulado, conforme a las
disposiciones del presente Reglamento.

a.11) Declaracion Jurada de cumplimiento del
contenido de rotulado establecido en el articulo
117 del D.S N° 007-98-SA.

No aplica porque simplifica
establecidos en el TUPA.

requisitos

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,

36. Autorizacion Sanitaria de funcionamiento de
Cementerios.

2. Documento que acredite el respaldo de la
Inversion Econdmica.

2. Declaracion Jurada que consigne el respaldo de
la Inversion Econémica.

No aplica porque simplifica
establecidos en el TUPA.

requisitos

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,
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S

37. Aprobacion del Estud|o de Impacto Amblental
Semidetallado  (ElA-sd), o Programa de
Adecuacion y Manejo Ambiental (PAMA) para
proyectos de inversion plblica o privada de
Establecimientos de salud y servicios médicos de
apoyo publicos y privados, establecimientos de
atencion veterinaria y afines, y cementerios y
crematorios.

1. Sohcntud Unlca de Comercio Exterior (SUCE)
www.vuce.gob.pe. Para obtener N° de SUCE
debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario
(cPB).

I. Aprobacion del Estudio de Impacto Ambiental
(ElA-sd)

2. En el campo correspondiente ingresar el N° de
la RD de Clasificacion y AProbacion de los
Términos de referencia del EIA.

| Aprobamon del Estudio de Impacto Ambiental
(ElA-sd)

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE)
www.vuce.gob.pe. Para Obtener N° de SUCE
debera tramitarlo con su Codigo de Pago Bancario
(CPB), consignando el N° de RD de Clasificacion y
Aprobacion de los Términos de referencia del EIA.

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA.

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444.
+ Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,

39. Registro, Renovacion, Ampliacion de
Actividades y Modificacion de Datos para la
Fabricacion, Importacion, Comercializacion, y
Distribucion de juguetes y Utiles de escritorio.

|.  Registo de Fabricacion, Importacion,
Comercializacion y Distribucion de Juguetes ylo
Utiles de Escritorio.

2. Para Personas Juridicas, copia simple de la
Licencia de Funcionamiento de las instalaciones,
expedida  por la  Municipalidad  (es)
correspondiente(s). Para personas naturales que
arrienden instalaciones para almacenamiento,
copia simple de la Licencia de Funcionamiento del
arrendatario.

| Registro de Fabricacion, Importacion,
Comercializacion y Distribucion de Juguetes y/o
Utiles de Escritorio.

2. Declaracién Jurada de contar con licencia de
funcionamiento (para personas juridicas y
personas naturales que arrienden instalaciones
para almacenamiento).

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA.

*Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444,
+ Art. 51 del TUO de |a Ley N° 27444,

[Il. Modificacion de Datos
1. Documentos que sustenten las Modificaciones.

[Il. Modificacion de Datos
1. Declaracion jurada de contar con los sustentos
de las modificaciones.

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA.

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 51 del TUO de la Ley N°® 27444,

|V. Ampliacion de Actividades

1. Memoria descriptiva, indicando las actividades a
ampliar y sus respectivas direcciones, adjuntando
copia simple de la(s) licencia(s) de funcionamiento
correspondiente(s).

IV. Ampliacion de Actividades

1. Memoria descriptiva, indicando las actividades a
ampliar y sus respectivas direcciones, adjuntando
Declaracion Jurada de contar con licencia de
funcionamiento.

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA.

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,

40. Autorizacion Sanitaria para la Fabricacion de
Juguetes y/o Utiles de Escritorio.

3. Proyecto de rotulado del producto a fabricar.

3. Declaracion Jurada del contenido del rotulado
del producto a fabricar que contiene la informacion
especificada en el Art. 36° del Reglamento de la
Ley N° 28376.

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA,

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444.
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,
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SIMPLIFICADO

NORMA QUE SE MODIFICA
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41. Autonzacmn Sanltana para la Importamon de
Juguetes ylo Utiles de Escritorio.

3 Proyecto de rotulado del producto a fabncar

3 Declaraclon Jurada del contenido del rotulado,

del producto a fabricar que contiene la informacion
especificada en el Art. 36° del Reglamento de la
Ley N° 28376.

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA

+Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444
* Art. 51 del TUO de laLey N° 27444

48, Clasificacion y Aprobacion de los Términos de
Referencia de Estudios Ambientales de Categoria
Il (ElA-sd) o Certificacion Ambiental para la
Categoria | (DIA), para proyectos de inversion
publica o privada de Establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo publicos y privados,
establecimientos de atencion veterinaria y afines, y
cementerios y crematorios.

requisito2 Un
(01) ejemplar impreso y en formato electronico del
expediente de clasificacion ambiental respectivo,
suscrito por el(los) profesional(es) responsable(s)
de su elaboracion, debiendo contener como
minimo lo siguiente:

a). Resumen Ejecutivo.

b). Descripcion del proyecto.

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

d). Plan de Participacion Ciudadana.
e). Descripcion de los posibles
Ambientales.

f). Medidas de Prevencion, Mitigacion o Correccion
de los impactos ambieritales.

g). Planes de Seguimiento y Control.

h). Plan de Contingencias.

i). Plan de Cierre.

i). Cronograma de ejecucion e inversion.

Impactos

Para el caso de proponer Categoria Il

presentar

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

a). Resumen Ejecutivo/a.

b). Descripcion del proyecto.

c). Plan de Participacion Ciudadana.

d). Descripcion de los posibles Impactos
Ambientales.

e). Medidas de Prevencion, Mitigacion o
Correccion de los impactos ambientales

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA.

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,

49. Opinion Técnica para el otorgamiento de Plan
de Cierre de Minas.

2. Presentacion del cargo de entrega del plan de!
cierre de minas al Ministerio de Energia y Minas.

2. Copia del cargo de entrega del Plan de Cierre de
Minas al Ministerio de Energia y Minas.

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

8. Declaracion Jurada que contenga el N° de
Resolucion Directoral que aprueba la certificacion
ambiental de la Unidad minera (EIA, PAMA, DIA u
otros), emitida por la autoridad competente.

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA.

*Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444,
+ Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,
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52. *Opiniié Técnica Favorable para la Evaluacion
de Riesgpos & la Salud Humana y el Ambiente
(ERSA) peva a la Aprobacion del Plan de
Descontammiasion de Suelos (PDS)

2 ,
5. Copia simple
certificacion ambiental (E!A, PAMA, DIA u otros),
emitida por la autoridad competente.

" NORMA QUE SE MODIFICA

SUSTENTO
LEGAL

5. Declaracion Jurada que contenga el N° de
Resolucion Directoral que aprueba la certificacion
ambiental (EIA, PAMA, DIA u ofros), emitida por la
autoridad competente.

No aplica porque simplifica requisitos|
establecidos en el TUPA.

* Art 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,

54. Registo de Empresas Consultoras para la
elaboracior de Estudios de Impacto Ambiental en
el ambito ! Sector Salud.

2. Copia simple de la partida registral de la entidad,
con una antigiiedad no mayor de treinta (30) dias
habiles (objeto social, capital, fitular, socios,
accionistas o asociados, estatutos, etc.). En caso
de entidades constituidas en el exterior se debe,
presentar el instrumento publico de constitucion,
debidamente legalizado o apostillado. En todos los
casos, la entidad debe tener como objeto social la
realizacion de actividades de elaboracion de
estudios ambientales en el marco del SEIA o de la
prestacion de servicios de consultoria ambiental o!
social en el marco del SEIA.

2. Declaracion Jurada del N° de partida registral y
objeto social de la empresa.

3. Relacion de especialistas que conforman el
equipo profesional multidisciplinario de la entidad
con colegiatura y habilidad profesional, con
experiencia de no menor de 05 afios en la
elaboracion de instrumentos ambientales, de
acuerdo al anexo Il, asi como la Declaracion
Jurada de No inhabilitacion -Registro de Personas
inhabilitadas para contratar con el Estado a cargo
del Organismo Supervisor de las Contrataciones
del Estado-OSCE, de acuerdo al anexo |li.

3. Relacion de especialistas que conforman el
equipo profesional multidisciplinario de la entidad
con colegiatura, con experiencia de no menor de
05 afios en la elaboracion de instrumentos
ambientales, adjuntando Curriculum Vitae por cada
profesiona.

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA.

+ Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444,
« Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444,

55.- Autorzacion Sanitaria de productos quimicos
de uso Incustrial y Profesional (nacional o
|importadio.

3. Certificado de Andlisis de composicion del

producto  formulado, indicando todos los
componentes de formulacion cuali-
cuantitativamente al 100%, emitido por el

fabricante.

3. Declaracion jurada, indicando todos los
componentes del producto a registrar cuali-
cuantitativamente al 100%, emitido por el
fabricante.

No aplica porque simplifica requisitos
establecidos en el TUPA

* Art. 1.7. del TUO de la Ley N° 27444
* Art. 49° del TUO de la Ley N° 27444
* Art. 51 del TUO de la Ley N° 27444
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56. Inscripcion o Reinscripcion en el Registrol
Sanitario de Especialidades Farmacéuticas cuyo(s)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o
asociaciones se encuentran en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
{CATEGORIA 1)

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

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

Articulo 40A numeral 10 de! Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA del 27/07/111.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos ~ establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.

Informe  Legal

. N°  59-2018-

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

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

Articulo 22 tercer parrafo del 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.

JUS/DGDNCR

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

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

Articulo 23 primer parrafo del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios del 27/07/11.

57. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro
Sanitario de Especialidades Farmacéuticas cuyo(s)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o
asociaciones no se encuentren en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y se
encuentran registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria (CATEGORIA 2)

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

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

Articulo 40B numeral 10 del Decreto,
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Regiamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios del 27/07/11

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.

Informe  Legal
JUS/DGDNCR

. N°  59-2018-




ANEXO 3

Ministerio

de Satud
SIMPLIFICACION DE REQUISITOS

SUSTENTO

' NUMERO Y NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

0 (RM N“ 041-2018]MINSA

REQUISITOS

SIMPLIFICADO

' NORMA QUE SE MODIFICA

LEGAL

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

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

Articulo 22 tercer parrafo del 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.

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

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

Articulo 23 primer parrafo del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sariitarios del 27/07/11.

59. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro
Sanitario de Agentes de Diagnostico cuyo(s)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o
asociaciones se encuentran en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
(CATEGORIA 1)

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

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

Articulo 40° A numeral 10 del 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.

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

Articulo 22 tercer parrafo del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos |
Productos Sanitarios del 27/07/11.

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

Cuando se trate de agentes de diagnostico
fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de elios, el interesado
debe presentar copia del certificado de producto
farmacéutico o copia del certificado de libre
comercializacion del producto del pais en el que
éste se comercializa.

Articulo 23 primer parrafo del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reglamenito para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios del 27/07/11.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en elf
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.
* Informe

JUS/DGDNCR

Legal N°  59-2018-
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60. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro
Sanitario de Agentes de Diagnostico cuyo(s)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o
|asociaciones no se encuentren en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y se
encuentran registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria (CATEGORIA 2)

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

. < SIMPLIFICADO .. -
10. Copia del Certificado de producto farmacéutico
o copia del cerfificado de libre comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais de
origen o del exportador considerando de modo
preferente el Modelo de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), para productos importados.

Articulo 40° A numeral 10 del 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.

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

Cuando se trate de agentes de diagnostico
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 la
copia del Certificado del Producto Farmacéutico o
copia del Certificado de Libre Comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais
exportador que encargo su fabricacion.

Articulo 22 tercer parrafo del 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.

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

Cuando se trate de agentes de diagnéstico
fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado
debe presentar la copia del certificado de producto
farmacéutico o copia del cerfificado de libre
comercializacion del producto del pais en el que
éste se comercializa.

Articulo 23 primer parrafo. del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
¢l Reglamento para el Registro, Control
y. Vigilancia - Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios del 27/07/11.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.

* Informe Legal
JUS/DGDNCR

N°  59-2018-

62. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro
Sanitario de Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s)
Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones
se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1)

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

10. Copia del Certificado de producto farmacéutico
o copia del certificado de libre comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais de
origen o del exportador, considerado de modo
preferente el Modelo de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), para productos importados.

Articulo 40° A numeral 10 del 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.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.

+ Informe Legal
JUS/DGDNCR

N°  59-2018-
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Cuando se frate de radiofarmacos fabricados en un
tercer pais por encargo de una empresa
farmacéutica del pais exportador del producto que,
no se comercializa ni se consume en el pais
fabricante, el interesado debe presentar el
Certificado del Producto Farmacéutico o Certificado,
de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargd su
fabricacion.

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

Articulo 22 tercer parrafo del 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

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

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

Articulo 23 primer parrafo del 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.

63. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro
Sanitario de Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s)
Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones
no se encuentren en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales y se encuentran
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria
(CATEGORIA 2)

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

10. Copia del Certificado de producto farmacéutico
o copia del certificado de libre comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais de
origen o del exportador, considerado de modo
preferente el Modelo de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), para productos importados.

Articulo 40A numeral 10 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy,
Productos Sanitarios del 27/07/11.

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

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

Articulo 22 tercer parrafo del Decreto|
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos |
Productos Sanitarios del 27/07/11.

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

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

Articulo 23 primer parrafo del 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.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.

+ Informe  Legal
JUS/DGDNCR

N° 592018
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65 Inscripcion o Relnscnpmon en el Reglstro
Sanitaric de Gases Medicinales cuyo(s)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s}
jasociaciones se encuentran en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
(CATEGORIA 1)

10 Cemf cado de producto farmaceutlco 0
certificado de libre venta emitido por la Autoridad

ofcompetente del pais de origen o del exportador,

considerando de modo preferente el Modelo de la
OMS, para productos importados.

10 Copla del Certificado de producto farmaceutlco
o copia del certificado de libre venta emitido por la
Autoridad competente del pais de origen o del
exportador, considerando de modo preferente el
Modelo de la OMS, para productos importados.

Articulo 70 numeral 10 del 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.

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

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

Articulo 22 tercer parrafo del Decretol’

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.

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

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

Articulo 23 primer parrafo del del
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
27/0711.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos ~ establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articuio 5.
Informe

JUS/DGDNCR

legal N°  59-2018-

66. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro
Sanitaric de Gases Medicinales  cuyo(s)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o
asociaciones no se encuentren en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y se
Jencuentran registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria (CATEGORIA 2)

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

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

Articulo 70° numeral 10 del 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.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para laj
aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.
+  Informe

JUS/DGDNCR

Legal N° 59-2018-




1 | Mlinisterio

de Salud

ANEXO 3

SIMPLIFICACION DE REQUISITOS

~ NOMERO Y NOMBRE DEL PROGEDIMIENTO

—

. REQU

-20’[81MINSA

(RM N" 044

SITOS

NORMA QUE SE MODIFICA

SUSTENTO
LEGAL

Cuando se trate de gases medlcmales fabrlcados

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

Cuando se trate de gases medicinales fabrlcados
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 copia del
Certificado del Producto Farmacéutico o copia del
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la
Autoridad competente del pais exportador que|
encargd su fabricacion.

Amculo 22 tercer parrafo del 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

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

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

Adticulo 23 primer parrafo del del
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
27107111

68. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro
Sanitario de Medicamentos Herbarios de Uso
Medicinal

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

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

Articulo 81 numeral 11 del Decreto)
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
¢l Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y,
Productos Sanitarios del 27/07/11.

Cuando se trate de medicamentos herbarios de
uso medicinal fabricados en un tercer pais por
encargo de una empresa farmacéutica del pais
exportador del producto que no se comercializa ni
se consume en el pais fabricante, el interesado

debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéutico o  Certificado de  Libre
Comercializacion emitdo por la Autoridad

competente del pais exportador que encargd su
fabricacion.

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

Articulo 22 tercer parrafo del 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

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

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

Articulo 23 primer parrafo del 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.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.
*  Informe

JUS/DGDNCR

Legal N°  59-2018-
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69.
Sanitario de Recursos Terapéuticos Naturales

Inscripcion o Remscnpc:én en eI Reglstro

6. Certificado de L|bre Comercnahzacnon emmdo
por la Autoridad Competente, tratandose de
recursos terapéuticos naturales importados.

6. Copla del Certificado de Libre Comercializacion
emitido por la Autoridad Competente, tratdndose
de recursos terapéuticos naturales importados.

Articulo 73 literal b) y 90 literal c) del
Decreto Supremo N° 010-97-SA que
aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines del
24112/97, modificado por Decreto
Supremo N° 004-2000-SA del 22/10/00.

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

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

Articulo 22 tercer parrafo del 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.

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

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

Articuio 23 primer parrafo del 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.

* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en el

articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-
JUS/DGDNCR
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70. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro]5. Copia de los Certificados de Libre]5. Copia de los Certificados de LibreJArticulo 58 literal c) del Decreto|* Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,

Sanitario de Productos Homeopaticos

Comercializacion y Certificado de Consumo
emitido por la Autoridad Competente del pais de
origen tratandose de productos importados

Comercializacion y Certificado de Consumo
emitido por la Autoridad Competente del pais de
origen tratdndose de productos importados.

Supremo N° 010-97-SA que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines del 24/12/97.

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

Cuando se trate de productos homeopéticos
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
copia del Certificado del Producto Farmacéutico o
copia del Certificado de Libre Comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais
exportador que encargo su fabricacion.

Articulo 22 tercer parrafo del 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.

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

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

Articulo 23 primer parrafo del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios del 27/07/11.

que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.

* Informe Legal
JUS/DGDNCR

N®  59-2018-
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Inscrlpcnon 0 Reinscripcion en el Reg|stro
Sanitario de Productos Dietéticos y Edulcorantes
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5. Cemf cado de I|bre comercnalnzacmn em|t|do por,
la Autoridad competente del pais de origen o del
exportador, considerando de modo preferente el
Modelo de la OMS, para productos importados.

¢ S —
5 Copua del Cemﬁcado de libre comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais de origen
o del exportador, considerando de modo preferente el
Modelo de la OMS, para productos importados.

Atticulo 93 numeral 5 del 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.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que}
aprueba el TUO de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo
General, articulo 49.

Cuando se trate de productos dietéticos vy,
edulcorantes fabricados en un tercer pais por
encargo de una empresa farmacéutica del pais
exportador del producto que no se comercializa ni
se consume en el pais fabricante, el interesado

debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéutico o  Certificado de  Libre
Comercializacion emitido por la  Autoridad

competente del pais exportador que encargd su
fabricacion.

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

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

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

Articulo 22° tercer parrafo del Decreto)
Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos |
Productos Sanitarios del 27/07/11.

Articulo 23 primer parrafo del 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.
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72. Inscripcion o Reinscripcion en el Registro
Sanitario de Productos Biologicos

3. Certificado de liberacion de lote emitido por la
Autoridad Competente del pais de origen, para
productos importados segun corresponda.

3. Copia del Certificado de liberacion de lote
emitido por la Autoridad Competente del pais de
origen, para productos importados  segun
corresponda.

Articulo 104 numeral 3 del 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°
016-2017-SA del 07/06/17.

» Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la|
aplicacion del Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos  establecido en el|

articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.
+ Informe Legal N° 59-2018-
JUS/DGDNCR

7. Certificado de Producto Farmaceutico o
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la
autoridad competente del pais de origen o del
exportador, considerando de modo preferente el
Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), para productos importados.

7. Copia del Certificado de Producto Farmacedtico
o copia del Certificado de Libre Comercializacion
emitido por la autoridad competente del pais de
origen o del exportador, considerando de modo
preferente el Modelo de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), para productos importados.

Articulo 104 numeral 7 del 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°
016-2017-SA del 07/06/17.

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

Cuando se trate de productos galénicos fabricados
en un fercer 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 copia del
Certificado del Producto Farmacéutico o copia del
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la
Autoridad competente del pais exportador que
encargd su fabricacion.

Articulo 22 tercer parrafo del 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.

Cuando se trate de productos biologicos fabricados
por etapas en diferentes paises y comercializada
en uno de ellos, el interesado debe presentar el
certificado de producto farmacedtico o certificado
de libre comercializacion del producto del pais en
el que éste se comercializa.

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

Articulo 23 primer parrafo del 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.
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ANEXO 3

SIMPLIFICACIéN DE REQUISITOS

NUMERO Y NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

(RM N° 041-2018/M[NSA :
E———

REQUISITOS

SIMPLIFICADO
E—

. NORMA QUE SE MODIFICA

SUSTENTO
LEGAL

74. Inscnpcwn 0 Remscnpcson en el Reglstro
Sanitario de Productos Galénicos

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

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

Articulo 115 numeral 4 del 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° 016
2017-SA del 07/06/17.

+ Decreto Supremo N° 075-2017-PCM,
que aprueba el Reglamento para la
aplicacion del Andlisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos
administrativos ~ establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1310; articulo 5.

* Informe Legal
JUSIDGDNCR

N°  59-2018-

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

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

Cuando se trate de productos galénicos 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 copia del
Certificado del Producto Farmacéutico o copia del
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la
Autoridad competente del pais exportador que
encargé su fabricacion.

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

Articulo 22 tercer parrafo del 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.

Articulo 23 primer parrafo del 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.
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ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENT

OS ADMINISTRATIVOS - TUPA

o <~ DERECHO DE- . p INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
EQUISITOS sz | - CALIFICACION:
: “ : " TRAMITACION ALI I R ; s RECURSOS -
g it - PLAZO o Lo
valuacién| - paRA™ i~
M > : RE:I;?CER 2 NICIODEL AUTORIDAD ’ ‘ i
pered | STl o - PROCEDIMIENTO M :
- Clendias |- T K ECONSIDERACION APELACION
pos | P i
vo | : -
sistema de Solicitud presentada a través de la pagina web.www.digesa.minsa.gob.pe Tramite D Di
tratamiento y disposicién final de aguas indicando el nimero de expediente que debera tramitar con su cédigo de DIGESA. Ejecutivo/a Director/a Ejecutivo/a
residuales domésticas con Iinfiltracién en el|l 4 |pago interbancario (CPB). 695.9 x |3 (llteinla) Direccién de Direccién de Director/a General de
terreno Dias Certificacién y Camﬁt':ac@'n y la DIGESA
o Autorizacion
Autorizacién
o
Base Legal: Planos de localizacion y ubicacién, que contenga el Sistema de tratamiento Ventanilla Unica de
dentro de la propiedad y planos de planta y cortes a escala adecuada, Comercio Exterior -
2 |firmados por un ingeniero Sanitario Colegiado y habilitado. VUCE
www.vuce.gob.pe
Ley N° 26842 - Ley General de Salud, del Plazo para presentar | Plazo para presentar
20/07/97, Articulo 107 15 dias 15 dias
Memoria descriptiva del sistema de tratamiento y disposicién final en el
terreno, firmado por un Ingeniero Sanitario Colegiado y habilitado; que
Ley N° 28611, Ley General del Ambiente, Aticulo| incluya Deseripcion del sistema de tratamiento; Memoria de célculo; Plazo para resolver 30 | Plazo para resolver 30
66°. Evaluacién Ambiental del efecto de la disposicién final de aguas residuales dias dias
domésticas en la napa fredtica y su probable afectacion.
Decreto Supremo N° 011-2006-VIVIENDA, Prueba de percolacion en el drea de disposicién final en el terrerio u otro
Aprueban 66 Normas Técnicas del Reglamento que determine la capacidad de percolacion, suscrito por el ingeniero
Nacional de Edificaciones Especificas para 4 sanitario colegiado y habilitado.
Disefios Definitivos, Norma Técnica 0S.090, de!
08/05/2006
Decreto  Supremo N°  019-2009-MINAM, Manual de Operacién y Mantenimiento de! sistema de tratamiento y de
Reglamento de la Ley de! Sistema Nacional de disposicion final en el terreno, firmado por un Ingeniero Saritario colegiado
Evaluacion de Impacto Ambiental, del 25/09/2009.| 5§ |y habilitado.
Decreto Supremo N° 004-2013-JUS, Decreto Declaracion Jurada sefialando N° de Resolucién Directoral del Instrumento|
Supremo que Aprueba e! Texto Unico Ordenado de Gestion Ambiental conteniendo el resumen ejecutivo que incluya la
de la Ley N° 27444 - Ley de! Procedimiento 6 evaluacion ambiental de la infiltracion de las aguas residuales tratadas (a
Administrativo General (publicado el 25.01 excepcion de viviendas unifamiliares).
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 218.
10 |Autorizacién sanitaria de sistema de Solicitud presentada a través de la pagina web.www.digesa.minsa.gob.pe; Tramite Documentario Director/a .
{tratamiento de agua de consumo humano y/o indicando el nimero de expediente que debera tramitar con su codigo de! ) DIGESA. Ejecutivo/a Director/a Ejecutivo/a
Modificaciones 1 |pago interbancario (CPB) 695.9 X 30 (treinta) Direccion de Direccion de Director/a General de
Dias ) " Certificacion y la DIGESA
Certificacion y L
i Autorizacién
Autorizacion
Base Legal: ]
Ley N° 26842, Ley General de Salud, de! Copia simple de Resolucién de Aprobacion del  Estudios de Ventanilta Unica de
20107/97, Articulo 107°. Aprovechamiento Hidrico (para el caso de agua superficial) o Resolucién Comercio Exterior -
de Aprobacion de Estudios y Autorizacién para la ejecucion de obras de VUCE
2 |alumbramiento de agua subterrariea (para el caso de agua subterranea) www.vuce.gob.pe
otorgado por la ANA, (a excepcion de los proyectos financiados por el
PNSR en zonas rurales).
Plazo para presentar | Plazo para presentar
15 dias 15 dias

Pagina 1
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Decreto Supremo N° 031-2010-SA, Reglamento]

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS

ANEXO N° 04

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

i
Memona descriptiva del slstema de tratamiento, fi rmado por un Ingeniero|

de la calidad del agua para del
26/09/10, Articulo 8°, 37° y 42°.

Decreto Supremo N° 004-2017-MINAM, dal
07/06/2017, Articulo 2

Decreto Supremo N° 011-2006-VIVIENDA que
aprueba la Norma Técnica 0S.020, Planta de
Tratamiento de agua para consumo humano, del
08/05/06.

Decreto. Supremo N° 054-2013-PCM 16/05/2013
que aprueba disposiciones espaciales para|

sanitaria da plantas de tratamiento de agua
potabie) financiados por el PNSR en zonas
rurales, Articulo 5°.

Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico O

o gi y habilitado, qua contenga: descripcién del sistema de
tratamiento, memoria célculos y planos de planta y cortes a escala
|adecuada.

Copia simple de Manual de op ion y imi del sist de
tratamiento, firmado por un Ingeniero Sanitario colegiado y habilitado. E}
cual deba describir en forma detallada la operacién inicial, normal,
mantenimiento y en casos de emergencia.

D ion Jurada sefialando N° de Resolucién Di i del instrumento|
da gestion ambiental conteniendo el resumen ejecutivo que incluya el
sistema de tratamiento de agua para consumo humano.

Copia slmple de Registro de la fuente de agua que comprenda la

de la Ley N° 27444 - Ley de! Procedimiento|
Admi i General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218

i6n y i de la(s) fuente (s) de agua a tratar sustentada

con resultados de andlisis de un lab ditado por el Institut
Nacional de Calidad - INACAL con arreglo a los estidndares de Calidad
Ambiental para Agua y la con'espondxente clasificacién de Recurso Hidrico|

por la idad comp da por lo menos un ciclo
hidrolégico. Para los proyectos financiados por el PNSR en las zonas
rurales los andlisis mi iologi podran ser efectuados en laboratorios
de i ] blecimi de salud.
En el caso de si de t i

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

Para el caso de sistema de tratamiento nuevos:

Proyeccion de la caracterizacién de las aguas tratadas que incluye los|
parametros establecidos en el Decreto Supremo N° 031-2010-SA, firmado
por un ingeniero Sanitario colegiado y habilitado.

Nota: En caso haya modificacién de las caracteristicas del sistema de|
tratamiento autorizadas anteriormente, deberd comunicario a la autoridad|
de salud, las mismas que estaran sujetas a vigilancia sanitaria posterior.

En el caso
del Programa
Nacional de
Saneamiento
Rural -PNSR
olas
Unidades
Ejecutoras
del Fondo Mi
Riego -
UEFMR son:

15 dias

Plazo para resolver 30
dias

Plazo para resolver 30
dias
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ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

o

Autorizacién Sanitaria de infe

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

Decisién 706, Armonizacién de legisiaciones en
materia de productos de higiene doméstica y|
productos absorbentes de higiene personal,
Articulo 7°.

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR,
! disposiciones reg ias referidas
ala VUCE del 09/07/10, Articulo 2°, 4°y 5°.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado e 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 218

d Unica de C Exterior (UCE) www.vce.gob.pe. Para

Descripcién del tipo y material de envase (cajas, frascos, cartén o
Ipolietilenc), formas de pr i6n det p ( Y peso), uso |
|manejo del producto, dosis de aplicacion.

Cedificado de libre venta det producto formulado o Certificado de Registro!
emitido por una Autoridad Competente del pais de procedencia o de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria. excepcionalmente en caso el pais de|
origen no emita el Certificado de libre venta del producte formulado o
Certificado de Registro, se aceptard un documento emitido por la Autoridad
Competente del pais de origen, que certifique los datos del fabricante del
|producto. Se requerira traduccion simple si el documento no esta en|
espaifiol.

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

Declaracién jurada, indicando todos los componentes del producto a

|intemacionaimente.

gistrar cuali-cuantitati e al 100%, emitido por el fabricante.
Documento de Ensayo de Enfrer N 10 (desir tes), con
tres (03) afios, precisando la gia reali por una idad

reconocida y/o a nacional o j

Documento sobre Estudios de Eficacia en el Combate de Plagas
(plaguicidas), con una antigiedad no mayor de tres (03) afios . Los
jestudios deberan ser desarrollados siguiendo los protocolos y
Imetodoiogias de Ja OMS-OPS, MINSA u ofra reconocidal

Proyecto de Etiqueta.

2 CHO DI

20

Ventanilla Uica de

irector/a

Director/a Ejecutivo/a

plag de uso industrial y en obtener N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario Comercio Exterior - Ejecutivo/a Direccién de la DIGESA
salud pabiica (nacionai o importado) (CPB). (veinte) VUCE Direccién de Certificacion y
Certificacién y Autorizacion
Informe de Ensayo de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria) del ! www.vuce.gob.pe Autorizacién
producto formulado, realizado por un organismo Nacional o Extranjero, Dias
Base Legai: reconocido o acreditado. Plazo para presentar | Plazo para presentar

15 dias

Plazo para resolver 30

dias

Director/a General de

15 dias

Plazo para resolver 30
dias
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Registro Sanitario de Desinfectante y otros

ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIEN

o

d Unica de C Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para

TOS ADMINISTRATI

VOS - TUPA

- -~

2
Ventanilla Unica de

Director/a )

Base Legal:

Ley N° 26842, Ley General de Salud, del
20/07/97, Articulo 91° y 92°.

Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para
obtener N° de SUCE debera tramitario con su Cédigo de Pago Bancario
(CPB), esta solicitud tiene A de D Jurada e incluye Ia

a.1) Nombre o razén social, domicilioc y nimero de Registro Unico de
Contribuyente de la persona natural o juridica que solicita la inscripcion o
reinscripcion.

{insumos de tratamiento de agua para bt N° de SUCE debera tramitario con su Cédigo de Pago Bancanio| Comercio Exterior - Ejecutivo/a D;rect?r/a _Ejecunvola "
humano (cPB). 1,595.3 X 20 VUCE Direccién de CD"°.°°'°'.' de Directorfa General de
" N ertificacion y la DIGESA
Certificacién y Autorizacién
www.vuce.qob.pe Autorizaciéon
(veinte)
Estudio toxicolégico del producto, de antigliedad no mayor a un (01) afo,
{emitido por et laboratorio del fabricante o laboratorio acreditado ante Ial Dias
autoridad sanitaria u ofra entidad acreditadora del pais donde se realizé el
Base Legal: ensayo, leboratorio acreditado por INACAL o laboratorio de la entidad
nacional competente. Plazo ;:asrz ip.r:santar Plazo ;:asnz i;:Ir:sentar
Ley N° 26842, Ley General de Salud, del
20/07/97, Articulo del 96° ai 98°.
Hoja técnica de seguridad del prod f emitida por el fabricantef Plazo para resolver 30 } Plazo para resolver 30
y firmado por el p ional resp ble, traducido al idioma espariol. dias dias
Decreto Supremo N* 031-2010-SA, Reg
de la Calidad def agua para Consumo Humano,
del 26/09/10, Adticulo 38° y 42°
Certificedo de Libre Comercializacién del pais de origen del producto, para
el uso solicitado, si el producto es importado.
Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR,
p es
a la VUCE del 09/07/10, Articulo 2°, 4° y 5°.
Informe de Ensayo de ia concentracién del producto, de antigiedad no
mayor a un (01) aflo, emitido por iaboratoric acreditado por entidades
i ionales, | ditado ante la autoridad sanitaria u otra
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto entidad acreditadora del pais donde se realizb el ensayo, laboratorio}
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado acreditado por INACAL. o taboratorio de fa entidad nacional competente o
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento laboratorio del fabricante, firmado por el profesional responsable.
Administrativo General (publicado et 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 218
|Informe de Ensayo de enfrentamiento microbiano del desinfectante, para la
dosis y tiempo de uso de antigiiledad no mayor a un (01),
afio, emitido por laboratorio acreditado por INACAL. Solo para
Desinfectantes.
Decl i6n Jurada indicando el i de lado del products
fabricado o importado especificando la informacion referida al D.L N°1304!
(cémo minimo)
30 |Registro Sanitario de Alimentos de Consumo a) Inscripcion en el Registro Sanitario de Alimentos de Consumo| Ventanilla Unice de Director/a
Humano: Humano. Comercio Exterior - Ejecutivo/a
390.0 VUCE Direccién de
Certificacion y
www.vuce.qob.pe Autorizacién
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ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Decreto Supremo N* 007-98-SA, Reglamento
sobre Vigitancia y Control itario de Alil Vi

a.2) Nombre que refleje ia verdadera naturaleza dei producto y marca del

Bebidas, del 25/09/98,Articulo 101°, 103°, 104°,
105°, 107°, 108°, 110°, 111°, 113° y det 115° al
119° y Cuarta Disposicin Comp ia,
Transitoria y Final.

Decreto Legislativo N° 1062, Ley de Inocuidad
de los alimentos, del 28/06/08.

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

Ley N°* 28314, Ley que dispuso la fortificacion de|
fa Harina de Trigo con micronutrientes, dell

p

a.3) Nombre o razén social, direccion y pais del establecimiento de
fabricacion.

a.4) Resultados de los andlisis fisico-quimico y mi iologi del|

p terminado, p do y emitido por laboratorio de control de!
calidad de la fabrica o por un laboratorio acreditado INACAL u otro
organismo acreditador de pais extranjero que cuente con reconocimiento
Intenacionat firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC|

(1 ional L y A ditation Cooperati o dei IAAC (Inter|

American Accreditation Cooperation).

a.5) Resultado de Andlisis bromatolégico procesado y emitido por|
laboratorio acreditado por e! Instituto Nacional de Calidad - INACAL u otro

03/08/04. orgenismo di de pais lj que cuente con reconocimiento
intemacional firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC
(Ir ional L y Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter|
Decreto Supremo N°* 012-2006-SA, Reg to American Accreditation Coop ), para los Alimentos de regimenes

de la Ley que dispuso la fortificacién de la Harina
de Trigo con micronutrientes, del 25/06/06.

Decreto Supremo N°* 012-2009-SA, Reglamento|
de la Ley N° 28681, Ley que regula Ial
o il y publicidad de
bebidas alcohdlicas, del 11/07/09, Articulo18°.

Decreto Legislativo N° 1304, Ley del Etiquetado
y Verificacién de los Regl tos Técni de los|

Prod; Industrial Manuf; " del

30/12/2016, Articulos 3y 4.

Ley N* 29571, Cédigo de Proteccién y Defensal|
del Consumidor, del 02/09/10.

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR,

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

especiales, los mismos que deberan sefialar sus propiedades nutricionales.

a.6) Relacion de ingredientes y composicion cuantitativa de los aditivos,
identificando a estos lltimos por su nombre genérico y su referencia

érica ir ional. (Cédigo SIN)

a.7) Condiciones de conservacion y aimacanamiento.

a.8) Datos sobre el envase utilizado, considerando tipo, matenal y|
presentaciones.

a.9) Periodo de vida util del producto en condiciones normales de
conservacion y almacanamiento.

a.10) Sistema de identificacién del Lote de produccién.

a.11) Declaracién Jurada de plimiento del tenido de lad

{estabiecido en el articulo 117 del D.S N° 007-98-SA.

Certificado de Libre Comercializacién o Certificado de Uso emitido por la
autoridad competente dei pais del fabricante o exportador si el producto es
importado.

O
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Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico O d

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS A

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

[Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE), www.vuce.gob.pe. Para
bt N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario

de la Ley N° 27444 - Ley del

Admini i General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 218

(CPB), esta solicitud tiene caracter de Declaracién Jurada e incluye la|
| siguiente informaci6n:

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

Notas:

1. E! Registro Sanitario se otorga por producto o grupo de productos y|
fabricante.

Se considera grupo de prod
tienen la misma posicién litativa de ing
identifica al grupo y que comparten los mismos aditivos alimentarios.

por fabricante, que|
" basi que

2. La reinscripcion en el Registro Sanitado se sujeta a las mismas
dici isitos y plazos establecidos para la inscripcion. De existirl
quisitos, [ ios en la r iva, sobrevinientes a las|
condiciones bajo las cuales se otorgd el registro sanitario, se exigira la
adecuacion.

3. El documento se entregard en un plazo méxime de siete (7) dias

ANEXO N° 04

| pe HO D

DMINISTRATIVOS - TU

PA

Ley N° 26298, Ley de Cementerios y Servicios
|Funerarios, del 28/03/94, Articulo 2°.

Decreto Supremo N°® 003-94-SA, Reglamento de
la Ley de Cementerios y Servicios Funerarios, del
12/10/94, Articulo 9°.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado)

Administrati General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 Y 218

de la Ley N° 27444 - ley dei Procedimiento]

li&blles‘
Solicitud presentada a través de la pagina web www.digesa.minsa.gob.pe,

Reglamento Intemo de Fur del C io.

36 |Autorizacién Sanitaria de funcionamiento de Ventanilla Unica de Director/a Director/a Ejecutivo/a
Cementerios. indicado el nimero de expediente que deberd tramitar con su cédigo de’ Comercio Exterior - Ejecutivo/a N .J 3
) . . Direccién de Director/a General de
pago interbancario (CPB). 1,083.2 X 15 VUCE Direccién de 3 .
" " Certificacion y la DIGESA
Certificacion y o
N Autorizacién
www.vuce qob.pe Autorizacién
{quince)
Base Legal: Declaracién Jurada que consigne el respaldo de la Inversion Econdémica. Dias

Plazo para presentar
15 dias

Plazo para resolver 30
dias

Plazo para presentar
15 dias

Plazo para resolver 30
dias
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ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

—

Aprobacién de de imp nica de Ci Exterior (SUCE) www .vuce.gob.pe. Para Ventanilla Unica de Director/a Director/a Ejecutivo/a
Semidetailado (EiA-sd), o Programa de| Obtener N° de SUCE deberd tramitario con su Cédigo de Pago Bancario Comercio Exterior - Ejecutivo/a Direcci (]Sn de Director/a General de
Adecuacién y Manejo Ambiental (PAMA) para] 1 |(CPB), consignar el N° de RD de Clasificacién y Aprobacion de los! 1,072.4 X ElA-sd VUCE Direccién de RN
N . . & ooy ; . . Certificacién y ia DIGESA
proyectos de [ o privada de T de referencia del EIA. Certificacion y Autorizacion
Estabiecimientos de saiud y servicios médicos) www.vuce.qob.pe Autorizacién
de apoyo pu y privados,
tablecimi de i6n veterinaria vy, 75
afines, y cementerios y crematorios. Aprobacién del de impacto Ambientai (EiA-sd)
i (setentay
. Plazo para presentar | Plazo para presentar
cinca) 15 dias 15 dias
Base Legal: Dias
Ley N* 27448, Ley del Sistema Nacional de Estudio de Impacto Ambiental suscrito por el tituiar del proyecto y los
Evaluacién de | i del 25/09/09,f 4 |profesionales responsables del EIA. Plazo para resolver 30 | Plazo para resolver 30
Articulo 18°. dias dias
Decreto  Supremo  N°  019-2009-MINAM, Aprobacién de Programa de Manejo y Adecuacién Ambientai
|Reglamento de la Ley del Sistema Nacional de
E i6n de Imp bi |, del 25/09/09,| .
Anexo i, Articulo 8°, 28° y 30°.
Ley N°® 29968, tey de Creacion del Servicio lictud Unica de C Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para
Nacional de Certificacion Ambiental para las Jobtener N° de SUCE deberd tramitario con su Cédigo de Pago Bancario
inversiones Sostenibles (SENACE), del 20/12/12,| 1 |[(CPB).
Articulo 3°.
Decreto Supremo N* 004-2019-JUS, Decreto |Programa de adecuacion y manejo Ambiental, suscrito por los|
|Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado responsables, elaborado de acuerdo a la infraestructura existente, suscrito
de ia Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento| 2 por el profesional responsable del estudio y los especialistas
Administrativo Generai  (publicado el 25.01 |correspondientes.
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 Y 218
Para Modificat o Ampiiaci de proyectos ya aprobad
"
Planes que contenga ios Estudios Ambientaies actualizados: Manejo{
1 |Ambiental; Vigilancia Ambiental; Contingencias; Compensacion (de
corresponder) y Cierre o Abandono.
39 |Registro, Renovacién, Ampliacién de General Ventanilia Unica de Director/a
Actividades y Modificacién de Datos para la Comercio Exterior - Ejecutivo/a
[Fabricacién, importacién, Comerciaiizacién y| 299.1 X VUCE Direccién de
Distribucién de juguetes y Utiles de escritorio. Certificacion y
www.vuce,qob.pe Autorizacién
|Soficitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para
1 |obtener N° de SUCE debera tramitario con su Cédigo de Pago Bancariof
Base Legai: (CPB).
Decreto Supremo N*® 008-2007-SA, Reglamento Registro de Fabricacién, importacién, Comercializacién y Distribucién}
de la Ley N° 28376, que prohibe y sanciona lal I lde Juguetes y/o Utiles de Escritorio.
fabricacién, importacion, distribucién y
|comerciatizacion de juguetes y Gtiles de escritorio
Oxi o peli , del 15/09/07, Articulo 14° y
16°.
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ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

las acti a realizar y susrespec(ivar
direcciones.
2 Declaracién Jurada de contar con licencia de funcionamiento (para
parsonas juridicas y personas naturales que armienden instalaciones para
Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, Decreto [almacenamiento).
Supramo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento|
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.
Renovacién de Registro de Fabricacién, importacién, Comerciaiizacién}
w. [y Distribucién de Juguetes y/o Utiies de Escritorio.
Declaracién que mantiene las mismas condiciones bajo las cuales se le
1 [otorgd et Registro.
Nota: Tramitar antes del vencimiento dei Registro Nacional.
il Modificacién de Datos
Declaracion jurada de contar con los sustentos de las modificaciones.
1
Nota: Si cambia la razén social y/o ubicacién, debera de solicitar un
Registro nuevo.
W Ampiiacién de Actividades
Memoria descriptiva, indicando las actividades a ampliar y sus respectivas
1 ldirecciones, adjuntando Declaracién Jurada de contar con licencia de
|funcionamiento
Autorizacién Sanitaria para ia Fab i6n de ficitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para Ventanilla Unica de Director/a Diractor/a Ejecutivola
|Juguetes yio Utiies de Escritorio. obtener N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario Comercio Exterior - Ejecutivo/a Direcci é]m de Director/a General de
1 |(CPB), asi como ig) el N° de Regi ional vigente como 555.9 15 VUCE Direccién de Centificacién \a DIGES, Ara
Fabricante. Certificacién y Aoy anid y
www.vuca.qob.pe Autorizaci6 '
(quince)
Base Legai: Certificado o informe de ensayo correspondiente (*), el cual debera| Plazo para presentar | Plazo para presentar
2 t todos los codigos de productos sobre los cueles realiza el Dias ; ;
Y e N 15 dias 15 dias
. o {examen, otorgado por wun Lal dit: por tida d
Decreto 8up.mmo N* 008-2007-SA, Regla internaci u ofra entidad acreditadora dei pais donde se realizé el
de la Ley N° 28376, que prohibe y sanciona la y i tado por INACAL o laboratorio de la entidad
Jfabricacién,  importacién,  distribucion | ional petente, debi presentar traduccién simple en caso de
comercializacién de juguetes y dutiles de escritorio estar en idioma distinto af espafiol.
ltéxicos o peligrosos, det 15/09/07, y modificatorias} Plazo para resolver 30 | Plazo para resolver 30
Articulo 17°, 21°, 34° y 36°. dias dias
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Declaracién Jurada del contenido dei rotulado del producto a fabricar que
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenad 3 ti la informacién especificada en et Art. 36° del Reglamento de la
de la Ley N° 27444 - Ley de! Procedimiento| Ley N° 28376.
Administrativo Genaral (publicado el 25.01
2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218 Nota: (*) tomar como referencia la Norma Europea EN 71, la Norma
Americana ASTM F963 y/o Norma Técnica Peruana NTP 324.001-3.
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ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

i DE! ECHK
i
41 |Autorizacién Sanitaria para ia Importacién de d Unica de C Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para Ventanilia Unica de Director/a Director/a Ejecutivola
[ Juguetes y/o Utiles de Escritorio. obtener N° de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario Comercio Exterior - Ejecutivo/a Direcc ;n de Director/a General de
1 [(CPB), asi como consignar el N° de Registro Nacional vigente como 555.9 15 VUCE Direccién de Certificacién la DIGESA
Importador. Centificacién y ntorianci 6ny
www.vuce.qgob.pe Autorizacion
(quince)
Dias
Base Legal: Certificado o informe de ensayo correspondiente®, el cual debera contener{ Pl PI
2 |todos los cédigos de productos sobre los cuales realiza el examen, azo ;:asra'presentar azo ;:asr:?resen(ar
gado por un | i ditado por entidades interr les, u otra dias ias
Decreto Supremo N° 008-2007-SA, Reglamento| |entidad acreditadora dei pais donde se realizé el ensayo, laboratorio
de la Ley N° 28376, que prohibe y sanciona la acreditado por INACAL o laboratorio de la entidad nacional competente,
{fabricacion, importacién, distribucion y| debiendo presentar traduccién simple en caso de estar en idioma distinto al
ializacion de j y Utiles de escritorio] {espariol.
{ o pelig , del 15/09/07, 'y
modificatorias. Articulo 18°. 21°, 34° y 36°.
Plazo para resolver 30 | Plazo para resolver 30
dias dias
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Declarecion Jurada del contenido del rotulado del producto a importar que
E: isposici 9! i id 3 iene la informacion especificada en el Art. 36° del Reglamento de la
a la VUCE del 09/07/10, Articulo 2°,4° y 5°. Ley N° 28376.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Nota: (°) tomar como referencia la Norma Europea EN 71, la Norma
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenadol Americana ASTM F963 y/o Norma Técnica Peruana NTP 324.001-3.
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento|
Administrativo General (publicado el 25.01
2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218
48 |Clasificacién y Aprobacién de tos Términos de Para el caso de prop Categoria | (DIA), p ] i Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
. :, A bl D"’ectoﬂ‘ . .
el de de Tramite Documentario Ejecutivo/a Direccién de la DIGESA
Categoria |l (E)A-sd) o Certificacién Ambiental 1,406.7 30 DIGESA. Calle Las Direccion de Certificacion y
para la Categoria | (DIA), para proyectos de| Amapolas N° 350 - Lince|  Certificacion y Autorizacién
linversién plblica L) privada de Autorizacion
Establecimierto: sa| ici édi " .
o Rl s de salud y servicios médicos |Solicitud dirigida alfla Diractor/a Ejecutivoa de la Diraccion de Salud
oo s i 6n” vetonmaria 5| 1 |Ambiental de la DIGESA, con carécter de Declaracién Jurada, que (treinta)
afines, y cementerios y crematorios Y fcontenga N° de RUC y domicilio legal, firmada por el rapresentante iegall
2 y " del titular det proyecto, indicando ademas el dia de pago y el nimero de| .
jconstancia de pago. Dias
Plazo para presentar | Plazo para presentar
15 dias 15 dias
2 Un (01) ejernplar impreso y en formato electronico del expediente de
clasificacion ambiental respectivo, suscrito por el(los) profesional(es)]
Base Legai: esponsable(s) de su el Di n como minimo fo Plazo para resolver 30 | Plazo para resclver 30
siguiente: dias dias
Ley N° 27446, Ley del Sistema Nacional de a). Resurnen Ejecutivo/a.
Evaluacién de Impacto Ambiental, det 23/04/01,
Articulo 18°
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Decreto  Supremo N°*  019-2009-MINAM,
|Reglamento de 1a Ley de!l Sistema Nacional de

Evaluacion de |, del 25/09/09,

Anexo I, Articulo 8°, 41°, 43° y 45°

Ley 29968, Ley de C 6n del Servicio

de Certificacion i para las iones

ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

i = i ¢
b). Descripcion de! proyecto.

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

d). Plan de Participacién Ciudadana.

e). Descripcidn de los posibles impactos Ambientales.

f). Medidas de Prevencién, Mitigacion o Cormeccién de los impactos!

Sostenibles, del 29/12/12, Articulo 3°.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley dei Procedimiento
Administrativo Genera! (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218

g). Planes de Seguimiento y Controt.

h). Plan de Centingencias.

i). Pian de Cierre.

j). Cronograma de ejecucion e inversion.

Copia simple de Certificado de Ir de Restos Arq g
otorgado por el Director de Arqueclogia del Ministeric de Cultura o Director,
Regional de Cultura, segun corresponda.

f dos del monitoreo ambiental basa! (aire, agua suelo - segin

coresponda) de antigiedad no mayor a un (01) afio, realizado por un|
laboratorio acreditado.

Para el caso de proponer Categoria Ii, presentar:

Solicitud segun requisito 1.

Un (01) ejemplar imp y en f lectrénico del expedi de
lasil i6n ambiental respectivo, suscrito por ei(los) profesional(es)
responsable(s) de su el i6n, debiend como minimo lo

a). Resumen Ejecutivo/a.
b). Descripcién del proyecto.

c). Plan de Participaciéon Ciudadana,

d). Descripcién de los posibies | tos Ambi i

p

e). Medidas de Prevencién, Mitigacién o Comeccién de ios impactos}
ambientales.

49

Opinién Técnica para el otorgamiento de Plan
de Cierre de Minas.

Base Legal:

Solicitud dirigida al/ia Director/a Ejecutivo/a de ta Direccion de Salud
Ambiental de la DIGESA con caracter de declaracion jurada, que contenga
N° de RUC, direccion legal, ubicacién de la unidad minera, firmada por el

p legal, i as el dia de pago y el numero de|
constancia de pago.

Copia del cargo de entrega del Plan de Cierre de Minas al Ministeric de
Energia y Minas.

897.2

30

(treinta)

Dias

Tramite Dy

Director/a

DIGESA. Calle Las
Amapolas N° 350 - Lince

Ejecutivo!
Direccién de
Certificacion y
Autorizacion

Director/a Ejecutivo/a
Direccién de
Certificacién y
Autorizacion

Plazo para presentar
15 dias

Director/a General de
la DIGESA

Plazo para presentar
15 dias
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de Salud

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DER

de la Ley N° 28090, Ley que Regula el Cierre de|
Minas, del 15/08/05, Articuio 13°.

Ley N* 26842, Ley General de Salud, del
20/07/97, Articulo 103°, 105°, 106° y 122°
modificado por Ley N° 29712, del 18/06/11.

Decreto Supremo N* 004-2019-JUS, Decreto)

|Supremo qua Aprueba el Texto Unico Ordenado

de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento,
Administrativo Ganeral (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218

Decreto Supremo N*® 033-2005-EM, Reglamentof

taprueba la certificacion ambiental de la Unidad minera (EIA, PAMA, DIA u

- e i 5
Descripcion del método de explotacién, produccién, y de contar con planta
de beneficio.

Linea de base que contenga los resultados de evaluacion de los puntos de
control da agua, aire y suelo, asi como los muestreos realizados a las
fuentes de agua de consumo humano, sualo de zona residencial y
recreacional y aires de la poblacién ubicada dentro dal drea de influencia
directa.

Componentes de cierre de minas que contangan planos da disafio y

metodologia de cierre. (Descripcién)

o di £ d

Copia de los planos de las areas de i

por el profesi p que ga ¢
con relacion a los centros poblados cercanos.

ia directa o il 5
bicacién de la unidad minera

Declaracién Jurada que contenga el N° de Resolucién Directoral que

otros), emitida por la autoridad competanta.

Nota: La i i6 ida en el exp
formato digitat en su totalidad.

, debara de adjuntarse an

Plazo para resolver 30
dias

Plazo para resoiver 30
dias

52 |Opinién Técnica Favorable para la Evaluacién |Solicitud dirigida al/la Director/a Ejacutivo/a de la Direccién de Salud Director/a Director/a Ejecutivo/
de Riesgos a la Salud H yelA Ambiental de la DIGESA, con caracter de declaracion jurada, que 9 Trémite Doct Ejecutivo/ ! Dire. ocié:c:el a Director/a General da
(ERSA) previa a la Aprobacién del Plan de N° de RUC, direccién legal, ubicacién de la unidad minera, firmada por el 1,324.0 15 DIGESA. Calle Las Direccién de Contficacion la'D[G;;:’
Descontaminacién de Suelos (PDS) representante legal. Ficha Técnica segun formato de la DIGESA, ademas Amapolas N° 350 - Lince} ~ Certificacion y Auwmdé,‘y
al dia de pago y el numero de constancia de pago. Autorizacion
(quince)
Dias

Base Legal:

Ley N° 26842, Ley Genaral de Salud, del
20/07/97, Articuio 103°, 105°, 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 25/03/2013

Decreto Supremo N°003-2014-MINAM, Aprueban
Directiva que establace procedimianto de

ladecuacién da los instrumentos de gestion

ambiental a nuevos Estandares de Calidad
Ambientat (ECA), del 08/04/2014

Pian de Descontaminacion de Suelos (PDS), que contenga informacién de
ja calidad de suelos da los centros poblados y anexos ubicados en el drea
de influencia (distancia a la unidad minera, fuentes de abastecimiento de
agua para consumo humano, numero de habitantes beneficiados y|

dind

para ja i6n p ia de los P de mayor riesgo al
ja salud de las personas, con relacion a las causas de morbilidad y
mortalidad asociadas).

Copia de los planos de las areas de influencia directa e indirecta, firmado)

por el profesi P bla, que ga ubicacién de la
industrial u operativa con relacién a ios cantros poblados carcanos,

tividad!

Plazo para presentar
15 dias

Plazo para resolver 30
dias

Plazo para presentar
15 dias

Plazo para resoiver 30
dias
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ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

gk St 2
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto

Caracteristicas o informes de ensayc de suelo ac1uahzados respedo asu

Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado area o zona de influencia realizados por un lab
de la Ley N° 27444 - Ley dal Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218
Declaracién Jurada que ga el N° de Resolucién Directoral que

aprueba la certificacion ambientat (EIA, PAMA, DIA u otros), emitida por la
autoridad competente.

Nota: La informacién contenida en el expediente debera de adj se en

f digital en su

Registro de Empresas Consuitoras para la Sohcltud dirigida al /la Director/a Ejecutivo/a de ia Direccién de Salud| Director/a . . "
én de ios de Impacto A |, de la DIGESA, con cardcter de Declaracién Jurada, que . Trémite Documentario Ejecutivo/a D"‘df’r" .E!ecuhvola .
en el Ambito del Sector Salud, contenga N° de RUC, firmada por el representante Legal, indicando! 305.1 15(q‘u ince) DIGESA. Calle Las Direccion de Dlre.ccmr'\’de Directorfa General de
ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. Oias Amapotas N° 350 - Lince| Certificacion y °°“'“?‘°".’!’ Y la DIGESA
Autorizacion Autorizacion

Base Legai:

Ley N' 27448 Ley del Sistema Nacional de
de Imp i I, del 23/04/01.
Anil:ulo 10°,

Declaracién Jurada del N° de partida registral y objeto social de la|
empresa.

Decreto  Supremo  N*  019-2009-MINAM Relaciéon de p i que el equipo profesional

Reglamento de ia Ley del Sistema Nacional de idisciplinanio de la entidad con colegiatura, con experlencla de no|

Eval 6n de Imp A I, del 25/09/2009, menor de 05 afios en la elab ion de instn Piazo para resolver 30 | Plazo para resolver 30
Articulo 72°, y la Disposicion Compk taria Jl do Curriculum Vitae por cada profesional. dias dias

Transitoria (Unica) .

Decreto  Supremo  N*  015-2016-MINAM
Oplimi; procedimit blecid en el
Real del  Regi de  Entid

il
Autorizadas para la Elaboracion de Estudios|
Ambientales, en el marco del SEIA, aprobado|
mediante el DS N° 011-2013-MINAM y modificado
por el DS N° 005-2015-MINAM, a través de la
modificacion de los articulos
9,10,12,13,14,15,17,18,19 y 20.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01
2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218

Plazo para presentar
15 dias

Plazo para presentar
15 dias
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PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

o

BT
- - e
55 Autorfuclén Sanitaria de pi 1 dirigida al 'Iia Director/a Ejecutivo/a de a' Direccién de, Director/a ] ]
de uso Industrial y Profesional (nacional o Certificaciones y Autorizaciones, de la DIGESA, con caracter de; Tramite Documentario Ejscutivola D‘fecft_)l‘la Ejecutivo/a !
importado). Declaracién Jurada, que contenga N° de RUC, firmada por el 543.9 15 DIGESA. Calle Las Direccin de DITG_CClér_\ de Director/a General da
representante Lagal, ademas el dia da pago y el nimero de constancia de Amapolas N° 350 - Lince |  Cartificacién y Certificacion y la DIGESA
pago. N Autorizacién
Autorizacién
(quince)
Base Legal: Informe Técnico emitido y firmado por el Asesor Técnico da la empresal
(Ingeniero Quimico, Bidlogo, Quimico), donde sa describa el tipo y Dias Plazo para presentar | Plazo para presentar

Ley N° 26842, Ley General de Salud del
20/07/4997, Articulo 96°, 97 ° y 98°

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo qua Aprueba el Taxto Unico Ordenado]
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento]
Admini i Gerneral (publi el 2501
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218

de envase (cajas, frascos, certén o dosis de aplicacion).

Declaracién jurada, indicando todos los componentes del producto a

g li itati ite al 100%, amitido por el fabricante

Cartificado de libre ializacién del prod formutado o Cartificado
da Registro amitido por una Autoridad Competente del pais de|
procedencia, para producto importado

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

Proyecto da etiquata.

15 dias

Plazo para rasolvar 30
dias

15 dias

Plazo para resolver 30
dias
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Ministerio ANEXO N° 04

de Salud

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

- INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

CALIFICACION RECURSOS

Evaluacién AUTORIDAD

Previa INCIODEL | 1
PROCEDIMIENTO | GOMPETENTE.} o - - L
: “:7-..|PARA RESOLVER| RECONSIDERACION |- - APELACION

Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para 60 (sesenta) Ventanilla Unica de irector/a Director/a Ejecutivo/a | Director/a Genera! de
obtener el numero de SUCE deberd tramitarlo con el Codigo de Pago 3,057.1 X dias Comercio Exterior VUCE{ Ejecutivo/a de la de ia Direccién de la DIGEMID
cuyo(s) Ingredi ) Far éutico(s) io (CPB). calendario Oireccién de Preductos
activo(s) - IFA(s) o asociaciones se an www.vuce.gob.pe Productos Farmacéuticos
en el Petitorio Nacional Unico de Farmacéuticos
Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1)
2 |Especificaciones técnicas y técrica analitica del o los Ingredientes(s) Iqual Plazo para presentar Plazo para presentar
Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), excipi y producto terminado. Se forma 15 dias habiles. 15 dias habiles.
exceptua de la presentacién de la técnica analitica, cuande dichas técnicas )
del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o fa@ace Plazo para resolver Plazo para resolver
producto terminado son farmacopeicos. utica, 30 dias habiles. 30 dias hébiles.
Base Legal:
de IFA
y via de
Ley N° 29459, Lley de los Productos] 3 |Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e
Farmacéuticos, Dispositi y Productos inmediato, y descripcién de las caracteristicas de los accesorios.
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, vy, "
Quinta Disposicion Transitoria Comp ia y| racion
Final.
4 |Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
Decreto Legislativo N° 1072, Proteccion de| 5 |Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los
Datos de Prueba u Dtros No Divuigados de atributos criticos de control y parametros criticos de proceso de productos 3.533.40
Productos Farmacéuticos, del 28/06/08. Articulo intermedios y producto final. R
1°
Decreto Supremo N° 002-2009-SA, que aprueba Nota: E! presente requisito serd aplicable después de cuatro afios
el Reglamento del Decreto Legislativo N° 1072, contados a partir de la entrada en vigencia de la normatividad
Proteccion de Datos de Prueba u Otros No correspondiente. Diferent
Divulgados de Productos Farmacéuticos, del e forma
17/01/09. Articulo 5°.
farmacé
utica,
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que apruebal 6 |Estudios de estabilidad, segun lo establecido en la normativa
el Regl para el Registro, Control y correspondiente.
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Prod Sanitarios del cantidad|
27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° dG.'FA°
001-2012-SA del 22/01/12 , Decreto Supremo N° via de
016-2013-SA del 24/12/13 y Decreto Supremo N°
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4 °, 10°, racion
22°,23° 31 ,°40° A y 44°.
Decreto Supremo N° 001-2012-SA, que apruebal 7 |Estudios de equivalercia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad,
Modificaciones al Reglamento aprobado por segun lo establecido en ia normativa correspondiente.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12),
modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-SA
del 07/06/2017. Segunda Disposicion
Complementaria Transitoria.
Nota: El presente requisito sera exigible una vez que entre en vigencia la
norma correspondiente.
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PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

: % 8E

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR,} 8 {Proyecto de ficha técnica e inserto.
Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2, 4y 5.
RM 050-2019-MINCETUR/DM Anexc 2 - ltem N°| 9 [Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato.
68.

2,858.50

Decreto Supremo N* 004-2019-JUS, Decretoj 10 |Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre

Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais de origen o
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento del exportador, considerande de modo preferente el Modelo de la Para
Administrativo General (publicado el 25.01 Orgarnizacion Mundial de fa Salud (OMS), para productos importados. los
2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218. casos
Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer|
pais por go de una p f éutica del pais exportador dell
p que no se ializa ni se en el pais fabricante, el
interesado debe presentar copia del Certificado del Producto F éuti

o Ceriificado de Libre Comercializacion amitido por la Autoridad senla

competente del pais exportador que encargo su fabricacion.
Nota 2:

f: St £,

‘Cuando se trate de por etapas en
i paises y iafi en uno de ellos, el interesado debe

presentar copia del certificado de producto farmacéutico o certificado de

libre comercializacion del producto del pais en el que éste se comercializa.

Se ptia del presente requi:

en los siguientes casos:

- Cuando se ftrate de especialidades f: éuti bricadas en el
j por encargo de un |aboratorio o drogueria nacional que no se

comercializa an el pais fabri (con pcion de los di

bajo D inacion Comun Ir (DCl) o en su defecto, el nombre

con el que figura en la f: pea, f lario o supl de refs ia,

que pueden o no ser iali en el pais fabri

- Cuando se trate de especiali f i fabri en el pais

por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

- Cuando se trate de
por etapas por go de un laboratorit ional

en el pais:

11 [Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
det fabricante naciona! o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de
Pr F: i Dispositi Médi y Prodi Sanitarios|
(ANM). Se aceptan los certificados de BPM itidos por la A
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con
los cuales exista reconocimiento mutuo.
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PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Para el caso de productos fabricados por etepes en diferentes peises y]|
comercielizado en uno da ellos el intaresado dabe presentar por cade pais
que intervino en el proceso de fabricacion, al Certificado de BPM emitido
por la ANM. Para el caso del fabricante nacional o axtranjero que cuenta
con BPM vigente emitido por la ANM, bastaré con consignar el numero de
certificado de BPM del fabricente emitido por la ANM en ia Solicitud Unica
de Comercio Exterior (SUCE) .

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

13 |Sustantacién de la eficacia y saguridad de Is especialidad farmecéutica, si
ésta presenta difarente forma fer é i del ingredi
farmacéutico activo (IFA) o via de administracién e la del Pemono Nacmnal
Unico de Medi 1to: ialas. Para las i , N0
saré necesario sustentar ia aficacia y seguridad, salvo que se hubieran
realizado Modificeciones que itan nuavo sustento sobre la idad o
da la ialidad far tica. También es aplicable para la
primera reinscripcién en caso al producto haya presantado el citado

sustento para su inscripcion.

Nota 1: Para ios afactos da solicitar ia pro(ecmén de datos de prueba u

otros datos sobre idad y eficacia, no d conforme a o
prewsto en el Articulo 5° del Decreto 'Supremo N° 002-2009-SA, el
debe paiar ademas lo siguient

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

- 'Que el solicitante es la persona que generd los datos de prueba u otros
datos sobre 'seguridad y eficacia, no divul o que el solicit ha|
sido autorizado por escrito por a persona quién generd los datos de|

prueba u otros datos sobre idad y eficecia no 9 para usarl|
dicha informacién;

- Que los datos de prueba u otros datos sobre saguridad y eficacia, sobre
los que se solicita 'la proteccién, no han sido divuigados.

- ‘Que el solicitante no ha sido sancionado segun decmbn fwme de la
autoridad administrativa o judicial, por di op
contrarias a la libre competencia, si la sancién se encuentra directamente
referida al uso de los datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia no
divulgados.

15 |C ia de ion de ializacion o] en el pais
extranjero donde se obtuvo por primera vez el Registro Sanitario del
producto farmacéutico que contenga una nueva entidad quimica,
debiéndose indicar la fecha y lugar de su otorgamiento, de ser el caso.
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57

Nota 2: Para la reinscripcion de las especiali farr { que|
hayan obtenido registro sanitario al amparo de la Ley N° 29316 y de |a Ley,
N° 29459, y en los que se presenté estudios o informacion técnica de
seguridad y eficacia, o sustento de seguridad y eficaci pecti
y cuya informacion de su registro sanitario se encuentra actualizada, el
titular del registro sanitario quedaré excaptuado de presentar los requisitos
sefialados en los numerales 2, 3, 4, 9 y el inserto sefialado en el numeral
8.Los estudios de estabilidad a largo plazo, se tendran por presentados por|
medio de una d 1 jurada que expi que dichos dios no han
sufrido variacion y, en el caso de haber sufrido cambios, éstos se|
lencuentren autorizados.
inscripcién o Reinscripciéon en ei Registro Unica de C Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Paral
io de P F éuti el na de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago
cuyo(s) Ingredi (s) Fi éutico(s) Bancario (CPB).
activo(s) - [FA(s) o asociaciones no se|
encuentren en ei Petitorio Nacional Unico de
M tos y se . ) ) " !
registrados en paises de alta vigilancia ESPOCIﬁCﬂC‘IOnas téc_:mcas y técnica a_nelltlca del o los Ingre-dlentes(s)
sanitaria (CATEGORIA 2) Fannat:,éuuco(s) Acﬂvo(s) - IFA(s), equpuente'sA y producto t.errmnudo.. Se| Igual
excaptia de la presentacién de la técnica analitica, cuando dichas técnicas forma
del (de los) ingredi (s) F ico(s) A (s) -IFA(s), excipit ylo
v son g farmacé
utica,
de IFA
Especifi es i de los de envase mediato e
diato, y descripcion de las isticas de los os. y viade
racién
Base Legai: Validacion de las técnicas propias del p di
Ley N° 29459, iley de los Prod Flujog y idaci del pi de fabricacion, identificando los
F éuti Dispositivos Médicos y P i criticos de control y pardmetros criticos de procaso de productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, vy intermedios y producto final.
Quinta Disposicién Transitoria C ia y|
Final.
Decreto Legisfativo N° 1072, Proteccién de Nota: El pi q seré apli después de cuatro afios
Datos de Prueba u Otros No Divulgados de contados a partir de la entrada en vigencia de la ividad;
Productos Farmacéuticos, del 28/06/08. correspondiente. Diferent
e forma
Esludios de estabilidad, segin lo b en la
correspondiernte. farmacé
utica,

3096.8

3,595.1

90 (noventa)
dias
calendario

Ventarilla Unica de
Comercio Exterior VUCE

www.vuca.gob.pe

Di Di /a Ejecutivo/; Di General de
Ejecutivo/a de la de la Direccion de la DIGEMID
Direccién de Productos
Productos Farmacéuticos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Plazo para presentar
16 dias habites.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
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Decreto Supremo N° 002-2009-SA, que aprueba
el Regiamento del Decreto Legislativo N° 1072,
Proteccién de Datos de Prueba u Otros No
Di d de Pr F i del
17/01/09. Articuio 5°.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el F o para el gistro, Control y
N itaria de Prod " ¥
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del
27/07/11, modificado por Decreto Supremo N°|
001-2012-SA de} 22/01/12 , Decreto Supremo N°
016-2013-SA del 24/12/13 y Decreto Supremo N°
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°,
22°,23° 31°, 40° By 44°.

Decreto Supremo N° 001-2012-SA que apruebal
Modificaciones al Reglamento aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12),
modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-SA
del 07/06/2017. Segunda Disposicién
Complementaria Transitoria.

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

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

10

Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad,
segun lo establecido en ta normativa correspondiente.

Nota: El presente requisito sers exigible una vez que entre en vigencia la
norma correspondiente.

Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

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

Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer|
pais por encargo de una emprasa farmacéutica del pais exportador del
producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el
interesado debe presentar copia de Certificado del Producto Farmacéutico
o Cerificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad

del pais exportador que encargé su fabricacién.

p

Cuando se trate de especiali f: éuti i por stapas en|
en uno de ellos, ol interesado debe|

paises y comarciali
presentar copia del certificado de producto farmacéutico o certificado de!
libre comercializacion del producto del pais en el que éste sa comercializa.

Se ptia det p 1t isito en los siguientes casos:

- |Cuando sa trate de especialidades far éuti fabricadas en el
extranjero por encargo de un laboratorio © drogueria nacional que no se
comercializa en el pais fabricante (con pcidn de los i 1tos|

de IFA

o via de

racién

Para los
casos

descrito
senla

Nota 3:

bajo Denominacion Comiin 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).

2,904.5
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- |Cuando se trate de esp far sticas
encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

en el pais por]

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

11 [Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM)
del fabricante extranjero emitido por la Direccién General de|
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad Nacional de
Productos Far sticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se
aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia|
sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para
el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y|
i en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais|
que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Para|
el caso de productos fabricados en el Pery, bastara con consignar el
numero de certificedo de Buenas Practicas 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 fa Solicitud Unica de
Comercio Exterior (SUCE).

12 |Informacién técnica sobre eficacia y seguridad del ingrediente farmacéutico
activo-IFA si es una especialidad farmacéutica monofarmaco, o de la
asociacion si el producto tiene més de un ingrediente Farmacéutico Activo-
\FA. Para la reinscripcién de las especialidadt éuticas que a la
fecha de entrada en vigencia de la Ley N° 29459 cuenten con registro|
sanitario vigente el interesado debe presentar informacién técnica sobre la
seguridad y eficacia del Ingred Far butico Activo-IFA o de los
ingredientes farmacéuticos activos para el caso de asociacion; para las|
sucesivas reinscripciones, no serd necesario presentar la referida
informacién técnica, salvo que se hubiesen realizado Modificaciones que

) nueva i i6n sobre la seguridad o eficacia de la
especialidad farmacéutica. También es aplicable para la primera|
reinscripcién en caso el producto haya sido inscrito presentando dicha
informacion.

13 |Sustentacion da ia eficacia y idad de |a especialidad far itico si
aste presenta diferente forma farmacéutica, centidad de Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA o via de administracién a lo autorizado en un pais
de alta vigilancia sanitaria. Para las sucesivas reinscripciones, no sera

i |a eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado
Modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia
de la especialidad farmacéutica. También es apliceble para la primera
reinscripcién en caso que el producto haya presentado el citado sustento
para su inscripcién.

14 |Plan de gestibn de riesgo, si la especialidad farmacéutica contiene un
Ingrediente Farmacéutico Activo —{FA que no ha sido registrado
previamente en el pais, para los casos de inscripcion.
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Nota t: Para los faos de solicitar |§ proteccion de datos de prueba u B
otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados, conforme a lo
prsvmo en el Ariculo 5° del Decreto Supremo N° 002-2009-SA, el

debe as lo si

P 9!

15 |Declaracion jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente|
informacion:

- [Que el solicitante es la persona que generd los datos de prueba u otros|
datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados; o que e} solicitante ha
sido autorizado por escrito por ia persona quién generd los datos de
prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados, para usar,
dicha informacion;

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

Que el solicitante no ha sido sancionado segun decisién firme de la
autoridad administrativa o judicial, por conductas o practicas declaradas

a la libre p ia, sila ion se encuentra directamente
jreferida al uso de los datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia no|
|divuigados.

16 |C ia de bacién de ializacio ol 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 vigitancia sanitaria.

Nota 2: Para el caso da la inscripcion de las especialidades farmacéuticas’
que lengan mas de un ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, cuando la

o inacion no se comp idas en las
tegorias de los n les 1y 2 del articulo 10° de Ja Ley N° 29459, el
mleresado debe p! tar los req| fialados para la Categoria 1y,

preci en la al namero de oficio y el nimero del
Jdictamen emitido por el Comité Especializado mediante el cual se ha)

itido la opinién sobre la y seguridad del producto,
seglin los criterios de ja OMS o EMA vigentes.

Nota 3. Para la reil ipcién de las ialidades f; éuticas que
hayan obtenido registro sanitario al amparo de la Ley N° 29316 y de ia Ley
N° 29459, y en los que se present6 estudios o informacion técnica de
seguridad y eficacia, o sustento de seguridad y eficacla, respectivamente,
y cuya informacién de su registro sanitario se encuentra actualizada, el
titular del registro sanitario quedaré exceptuado de presentar los requisitos
sefialados en los numerales 2, 3,4, 9 y el inserto sefialado en el numeral
8.Los estudios de estabifidad a largo piazo, se tendrén por presentados por|
medio de una i6n jurada que exp que dichos dios no han
sufrido variacién y, en el caso de haber sufrido cambios, éstos se
encuentren autorizados.

Nota 4: Pam la inscripcion y reinscripcién de una especialidad

far que p igual forma farmacéutica, cantidad de
i far i acuvo -IFA, via de administracién y se treta de ia
misma ialidad f; p en un pais de alta vigilancia

sanitaria, el administrado quedard exceptuado de presentar las|

i 1es técnicas y técni analiticas del o los ingredi
1armacéut|co(s) activo(s)-IFA(s) y excipientes sefialados en el numeral 2 y
los numerales 3,4y 5.
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Inscripcién o Reinscripcién en el Registro
jo de Agentes de Diag cuyo(s)

g
IFA{s) o i se
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (CATEGORIA 1)

Base legal:

Ley N° 29459, Ley de los Productos)
Far éuticos, Disp Médicos y P
Sanitarios, del 25111109 Art!oulo 8%y 10° vy
Quinta Di icion Transit p tana y
Final.

el para el Registro, Control y
Vlgllancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios det
27/07/11, modificedo por Decreto Supremo N°
001-2012-SA de! 22/01/12 y Decreto Supremo N°
016-2017-SA del 07/06/2017 Articulo 4°, 10°, 22°,
23°,31°, 40° A, 44°, 53°y 56°.

Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba
Modificeci al por
Decreto Supremo N° 016-201 1-3A (22/01/12),
modificedo por Decreto Supremo N° 016-2017-SA

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que apruebaf

del 07/06/2017. Seg y Tercera Disposicié
Complementaria Transitoria.

Docmo 3upnmo N° 010-2010-MINCETUR,

i det Comp te  de
|Mercancias Roslnngldas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordanado
de la Ley N° 27444 - Ley del P

JAdministrativo General (publicedo el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

ANEXO N° 04

45\.0\%

&

Soh itud Unice de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para

obterier el nimero de SUCE deberd tramitarlo con el Cédigo de Pago

Bancerio (CPB).

Especificeciones técnices y técnica analitice del o los Ingredientes(s)

Farmacéutico(s) Activo(s) - FA(s), excipientes y producto terminado. Se Igual

exceptaa de la presentacion de la técnice analitica, cuando dichas técnices} forma

del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o farmacé

producto terminado son farmacopeicos. utica,
delFA Yy,
via de
racién.

Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e|

inmediato, y descripcién de las isticas de los i0S.

Validacion de las técnicas analiticas propias del p ter

Flujog y validacién del de fabricacién, identificendo los|

atributos criticos de control y pirimetres criticos de proceso de productos

intermedios y producto final. Diferent

. . e forma

Nota: El pi quisito sera aplicable después de cuatro afios| farmacé

contados a partir de la trada en Vi ia de la rnormativid utica,

correspondiente. e
de IFA o
viade
racion.

Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la normativa

corresporidiente.

Nota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segan

estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el

fabricenite que susterite la vida atil de| producto, hasta la enfrada en

ia de la normativi corresp
I

3,0121

3,4453

60 (sesenta)
dias
celendario

Ventanilla Unica de

Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a
Ejecutivo/a de la
Direccién de
Productos
Farmacéuticos

Director/a Ejecutivo/a
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

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 resolver
30 dias habiles.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
- g

7 |E ios de equi i péutica para la intercambiabilidad,
segun lo ido en la i pondient:

Nota: El presente requisito sera exigible una vez que entre en vigencia la!
norma correspondiente.

8 |Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

10 |Copia de Certificedo de producto farmacéutico o certificado de libre
comercializacién emitido por 1a Autoridad competente del pais de origen o
del exportador considerando de modo preferente el Modelo de Ia
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.

'-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en un tercer pais:
por encargo de una empi far éutica del pais exportador del producto
que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado
debe presentar copia dei Certificedo del Producto Farmacéutico o copia
del Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que ericargd su fabricacion.

-Cuando se trate de agentes de diagnéstico fabricedos por etapas en
diferentes paises y comercializados en uno de allos, el interesado debe
presentar copia del certificado de producto farmacéutico o cartificado de
libre comercializacién del producto del pais en el que éste se comercializa.

Se ptaa del p| requisito en los sigui casos:

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por|

encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se en
el pais i (con pcion de los ag de diagnostico bajo
Denominacién Comun ional (DCI) 0 en su defecto, el nombre con el

que figura en la farmacopea, formulario o supiemento de referencia, que
pueden o no ser comercializados en ef pais fabricante).

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el pais por|
encargo de un i0 0 drogueria I

-Cuando se trate da agentes de diagndstico fabricados en el pais por|
etapas por encargo de un iaboratorio nacional.
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Copia simple del Certificado de Buenas Préctrcas de Manufactura (BPM)/
del fabricante extranjero emitido por la Direccion General de
Medicamentos, insumos y Droqas (DIGEMID) como Autoridad Naclonal de
Productos F: éuticos, Di Aédi yF Se|
aceptan los certificedos de Buenas Practices 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 paises y
comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais:
que intervino en el proceso de fabricacién, el Certificado de Buenas
Practices de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Para|
el caso de productos fabricados en el Peri, bastara con consignar el
namare de certificado de Buanas Practicas de Manufactura (BPM) del
fabricante emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica de|
Comercio Exterior (SUCE).

Plan da gestion da riesgo, si el agente de diagndstico contiene un|
ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha sido registrado previamente|
en el pais, para los cesos de inscripcion.

Sustentacion de la eficacia y seguridad del agenle de diagndstico para los
casos en que eI agente de diagnd dife forma|

far de | di Far Activo-IFA o via de|
admmmracién a la que ﬁgura en el Psmuno Naclonal Unico de|
Medi Para lus no es|

io p la ida | ion, salvo que sa hubiaran

realizado Modificaciones que ameriten nuavo sustento sobre la seguridad o|

{eficacia del agante de diagnostico. También es aplicabla para la primera

reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito prasentando dicha
informacién.

ANEXO N° 04

E " lales y “ - istrad R?" 2 |E ificaci té y técnica analitica del o los Ingradmnies(s)
de alta (CATEGORIA Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), excipi y product inado. Se
2) tua de la pr ion de la técnica analitica, cuando dichas técnicas|
del {de los) Ingredi ) Far éutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientas y/o
Basa jegai: producto termi son f pei
Ley N° 29459, Ley de los Productos
Far suti Médicos y Product

Sanilarios, del 28/1 1/09 Amculo 8°y 10° y Quinta
Di icién Transits C ia y Final.

técnicas de los materiales de envase madiato e

| mmadnato y descripcion de las

isticas de los

Igual
forma
farmaceé,
utica,

delIFAy
via de

racién.

60 [inscripcién o Reinscripcién en ei Registrof 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para 90 (noventa) Ventanilla Unica de Director/ Di fj ivo/a | Di /a General da
Sanitario de Agentes de Diagnéstico cuyo(s) obtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago dias Comercio Exterior VUCE| Ejecutivo/a de la de la Direccién de la DIGEMID
ingrediente(s) Farmacéutico{s) activo(s) - Bancerio (CPB). 3,018.1 calendario Direccién da Productos
iFA{s) o asociaciones no se encuentren en el www.vuce.gob.pe Productos Farmacéuticos
Petitorio Naclonai Unico de Medi Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 dias habilas.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Plazo para presantar
15 dias hébilas.

Plazo para resolver
30 dias hébiles.
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- i AR S a & i e
Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba Validaci6én de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
el Reg o pera el gistro, Control y
Vigilancia Saniteria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del
27/07/11, modificado por Decreto Supremo N°
001-2012-SA det 22/01/12 y Decreto Supremo N°
016-2017-SA del 07/06/2017 Articulo 4°, 10°, 22°,
23% 31°, 40° A, 44°, 53°y 56°.

Decreto Supremo N° 001-2012.SA que aprueba| 5 [Fluj y validacién de! p de fabricaci6n, identificando los
Modificaci al gl p por atributos criticos de control y parametros criticos de proceso de productos|
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), intermedios y producto final.
modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-SA
dei 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicion Nota: Ef pi quisito serd aplicable después de cuatro efios
Complementana Trensitoria. |contados a partir de la entrede en vigencia de la ividad|
correspondiente. 3574.0

Decreto Supremo N°® 010-2010-MINCETUR,
R o Operati del Comp e de
[Mercancias Restringidas de la VUCE, de}
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°,

6 |Estudios de estabilided, segin lo establecido en la normativa Diferent
correspondiente. e forma
farmacé
Nota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segun utica,
|estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el idad|
|febricante que sustente la vida Ufil del producto, hasta la entrada en de iIFA o
|vigencia de le normatividad correspondiente vie de
racién
Decreto Supremo N°* 004-2019-JUS, Decreto| 7 |Estudios de equivalencia péutica pare d te i biabili
|Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado) segun lo blecido en la i pondiente.
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento]
Administrativo General (publicado el 25.01 Nota: E! presente requisito sera exigible una vez que entre en vigencia la
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218. noma correspondiente.

8 |Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

10 |Copia del Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre
| comercializacién emitido por la Autorided competente det pais de origen o
del exportador considerando de modo preferente el Modelo de Ila
Organizacién Mundial de ta Salud (OMS), pare productos importedos.

Py A
7 FICAO%
s>

Pagina 24



ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
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g et < ot
Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en un tercer pais
por go de una emp éutica del pais axportador del producto
que rno se comercializa ni s consume en el pais fabricante, ol interesado
debe presentar la copia del Centificado del Producto Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente|

del pais exportador que encargd su fabricacion.

-Cuando se trate de de diag i j por etapas en
i paises y C jalizados en uno de eilos, el interasado debe|

presenter ia copia del certificado de producto farmacéutico o certificado de

libre comercializacién del producto dei pais en el que éste se comercializa.

Se ua del p isito en los sigui casos:

& ot

-Cuarido se trate de agentes de diag enel jero por|
ericargo de un io o drogueria ional que no se cor ializa en
el pais fabricante (con pcién de los tes de diagnéstico 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 ro ser comerciali en el pais fabricante).

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

Seticn fi d

<Cuando se trate de tes de diag i en el pais por

etapas por encargo de un laboratorio nacional.

11 |Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del fabricante nacional o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los
certificados de BPM emitidos por la Autoridad competente de los paises de|
alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista
recoriocimiento mutuo. Para ef caso de productos fabricados por etapas en
dif paises y iali en uno de ellos el interesado debe
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el
Certificado de BPM emitido por la ANM. Para ei caso del fabricante
ional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la ANM,
bastar4 con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante
emitido por la ANM en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE)

12 |Plan de gestion de riesgo, si el agente de diagndstico contiene un
Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA que no ha sido registrado
previamente en el pais, para los casos de inscripcion.

13 |informacién técnica que sustente la eficacia y seguridad del agente de
diagnéstico, para los casos de inscripcion de los agentes de diagnésticol
cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) se encuentren
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria.
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S it
Infom\acuén lécmoa que sustente la efi oacua y segundad del Ingradlente

Farmacéutico Activo-IFA o de los Ingredi stico(s) Activo(s)-!
IFA(s) para el caso de esociacion, en los oasos de ramscnpcuén en el
registro sanitario de los agentes de diagnéstico cuyo(s) Ingrediente(s)
Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) estén registrados en paises de alta
vigilancia sanitaria.

Sustentacion de la eficacia y seguridad del agente de diagnéstico, para los
casos en que el agente de dlagnéstlco prasente diferente forma

de F tico Activo-IFA o via de|
administracién a la que ﬁgura registrado en paises de alta vigilancial
sanitaria.

Nota 1: Para las st ipci no es io pi la
referida i ion o s ion de efi y segurided, salvo que se|
hubi izado Modificaci que nuevo sustento sobre la;
seguridad o eficacia del agente de di También es apli para
la primera reinscripcion en caso que el producto haya sido inscrito
dicha infc 0 sustento,

P

62 |Inscripcién o Reinscripcion en el Registrol] 1 |[Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para 60 (sesenta) Ventanilia Unica de Director/a Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
Sanitario de Radiofdrmacos cuyo(s) b el nimero de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago| dias Comercio Exterior VUCE | Ejecutivo/a de fa de la Direccion de la DIGEMID
Ingredi (¢ F éutlco(s) activo(s) - |Bancario (CPB). calendario Direccién de Productos
IFA(s) o iacl se it en el www.vuce.gob.pe Product F éuti
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Farmacéuticos
Esenclaies (CATEGORIA 1) 3,017.0

Plazo para presentar | Plazo para presentar
15 dias habiles. 15 dias habiles.
Plazo para resolver Plazo para resolver
Base legal: 2 |Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) 30 dias habiles. 30 dias habiles.
Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(S), excif y prod do. Se Igual
Ley N' 29459, Ley de jos Productos) exceptia de la presentacion de la técnnca analitica, cuando dichas técnicas ’°’“‘°.
F , Di ivos Médicos y Product del (de los) Ingrediente(s) F (8) Activo(s) -IFA(s), excipi ylo| "
|Sanitarios, del 26/11/08. Adiculo 8° y 10°, y |producto terminado son farmacopeicos. "‘"‘fa-‘
Quinta Di icion Transit C: rtaria y|
Final. delFAy
via de
Decmo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba .,
el para el Registro, Ccmml y racion.
Vg:lsncm Sanitaria de Productos Farmacé 3 |Esp 6 de los de envase mediato e
Di Médicos y Prod: del y descripcion de las caracteristicas de los accesorios.
27/07/11, modificado por Decreto Supremo N°
001-2012-SA det 22/01/12 y Decreto Supremo N°
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°,
229, 23°, 31°, 40° A. 44°, 62°y 65°. 4 }validacion de las técnicas analiticas propias def producto terminado. 3.439.4
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o = T b R S v = Sadas

Decreto Supremo N°* 001-2012-SA que apruebal] 5 [Flujograma y validacién de! proceso de fabricacién, i
Modificaciones al Reglamento aprobado por| atributos criticos de control y pardmetros criticos de proceso de productos Diferent
Decreto Supremo N° 016-201%-SA (22/01/12), intermedios y producto final. e forma
modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-SA| farmacé
del 07/06/2017. Seg y Tercera Disposicion Nota: El p quisito sera ap después de cuatro afios utica,
Complementaria Transitoria. contados a partir de la entrada en vigencia de la normatividad cantidad
correspondiente, de IFA o
via de
racién.

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR,| 6 |[Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la normativa

Reglamento Operativo de! Componente de| |correspondiente.
|Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. Nota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segun

estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el
fabricante que sustente la vida atil del producto, hasta la entrada en
vigencia de la normatividad correspondiente,

Decreto Supremo N°® 004-2019-JUS, Decretoj 7 |Estudios de equivalencia terapéutica para d la ir iabili
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado Segun 1o establecido en la normativa correspondiente.

de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento|

Administrativo General (publicado el 25.01 Nota: El presante requisito sera exigible una vez que entre en vigencia la
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. norma correspondiente.

8 |Proyecto de ficha técnica e inserto.

9 |Proyecto da rotulado en idioma fiol del envase ei

P

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

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

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados por etapas en diferentes

paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar,

copia del certificado de producto farmacéutico o certificado de libre
ializacion del prod dei pais en el que éste se comercializa.

Se ia del presente requisito en los sig

casos:

Pagina 27



ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
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S
-Cuando se trate de radiofdrmacos fabricados en el extranjero por encargo
de un laboratorio © drogueria nacional que no se comercializan en el pais
fabricante (con excepcién de los radiofdrmacos bajo Denominacién Comuin
Intemacionat (DCH) o en su defecto, ol nombre con el que figura en la
farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden © no ser|
iali en el pais fi

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

-Cuando se trete de radiofdirmacos fabricados en el pais por etapas por
enicargo de un laboratorio nacional.

11 [Copia simple del Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM)
del fabricante extranjaro emitido por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y P itarios. Se
aceptan los certificados de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM)
por la A d petenta 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 paises yi|
comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais|
que intervino en el proceso de fabricacién, el Certificado de Buenas|
Précticas de Manufacture emitido por la Autori i de P
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Product itanios (ANM).
Para el caso da productos fabricados en el Peru, bastara con consignar el
numero de certificado de Buernias Practicas de Manufactura (BPM) del
fabricante emitido por la Direccién General de Medicamentos, InSumos y|

Drogas (DIGEMID) como Autoridad i de Productos Far é 3
Dispositivos Médicos y Product itarios en la Solicitud Unica de
Comercio Exterior (SUCE).

12 |Plan de gestion de riesgo, si el radiofdirmaco contiene un ingrediente
farmacéutico activo-IFA que nio ha sido registrado praviamente en el pais,
para los casos de inscripcion.

13 |Sustentacién de la eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos
y radiofarmacos listos para usar segun recomendaciones de FDA o EMA;

en los casos que el p [l forma far éutica, rango

de radi ividad o via de admini ion a la que figura en el Petitorio

N Unico de Medi tos Esencial

Nota 1: Para las st i i ipci no es io pl fa
ion de la eficacia y saguridad, salvo que se

informacién técnica o st
hubi i Modi: i que itent nuevo sobre la
seguridad y eficacia del radiofarmaco. También es aplicable para la primera
reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando dicha
informacion o sustentacion.

Nota 2: Para el caso de los generadores de radionucleidos, e interesado
debe p t 4s lo sigui
14 |Descripcion general del sistema.

15 |D ipcié ltada de los f que puedan afectar el sistema y la
composicién o calidad del radionucleido hijo asi como las caracteristicas|
cuali-cuantitativas del eluido o sublimado.
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Intcripc(én' o Reinscripcién en olq ﬁﬁgittro

licitud Urica de G

Exterior (SUCE) www.vuce,gob.peﬂ. Para

| Sanitario de Radiofé yo(s) el namero de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago
ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - Bancario (CPB).
1FA(s) o iaci no se en of
Petitorio Nacionai Unico de Medicamentos)
y se nt £ en
p de aita vi (CATEGORIA
2) Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredi s)
Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), ipil y product i Sa
Base iegai: exceptua de la presentacion de la técnica analitica, cuando dichas técnicas

Ley N° 29459, Lcy de los Productos]

del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -iFA(s), excipientes y/o

prod 4 inado son f:

Espeufcacnones técnicas de los matariales de envase mediato e

suticos. Dienosil édicos y Prod
Sanltanos del 26111/09 Articulo 8° y 10‘ y
Quinta Disposicién Transitoria Comp ia y inr Yy ipcién de las

Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba

el para el gistro, Control |
\ﬁg:lancla Sanitaria de Productos Farmacéuhcos
Médi ypP del

27107111. modificado por Decreto Supremo N°

isticas de los accesorios.

Validacién de las técnicas analiticas propias del producto terminado.

001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Sup N°
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°, 229,
23°, 31°, 40° A, 44°, 62° y 65°.

Decreto Supremo N* 001-2012-SA que aprueba
Modificaci al Regl bado por
Decreto Supremo N° 016-2011& (22101112),
modificado por Decreto Supramo N° 016-2017-SA|
del 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicié

Complementaria Transitoria.

D.cmo Supremo N° 010-2010-MiNCETUR,

Operati del Comp de
Mercencxas Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supramo que Aprueba el Texto Unico Ordenado]
de Ia Lay N° 27444 - tey del Procedimiento|

Generat (p do el 25.01
2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

Flujog y validaciéon del p de icacién, identificando los|
atributos criticos de control y pardmetros criticos de proceso de productos)

intermedios y producto final.

Nota: El p isito sera icable después de cuatro afios|

contados a partir de la entrada en vigencia de la tividad

|vigencia de |a normativa correspondiente.

P te.

Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la normativa
correspondiente.

Nota: Los i dos podran pi los dios de ilidad segun
estandaras intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el
fabricante que sustente la vida util del producto, hasta la entrada en

4

Estudios de equi i péutica para la inter
segun fo establecido en la normativa correspondiente.

Nota: El presente requisito serd exigible una vez que entra en vigencia la
norma correspondiente.

ANEXO N° 04

igual

forma
farmacé

utica,

de IFA y|
via de

administ
racién

Diferent
e forma

farmacé

utica,

oo

de IFA o
via de

racion.

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

3,020.7

3,563.4

90 (noventa)
dias
calendario

Ventanilta Unica de
Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a

Ejecutivo/a de la de la Direccién de
Direccién de Productos
Prodi F éuti
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Di General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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Proyecto de ficha técnica e inserto,

Proyecto de rotulade en idioma espariol del envase mediato e inmediato.

Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre
comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de origen o
del exportador, considerado de modo preferente ef Modeio de Ila
Organizacién Mundial de ia Salud (OMS), para productos importados.

'-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en un tercer pais por|

de una emp far ica del pais exportador del producto|

ANEXO N° 04

que no se ializa ni se en el pais fi , el i
debe presentar copia del Certificado del Producto Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente
de! pais exportador que encargé su fabricacién.

-'Cuando se trate de radiofarmacos fabricados por etapas en diferentes

paises y comercializados en uno de elios, el interesado debe presentar,

copia del certificado de producto farmacéutico o certificade de libre
ializacién del producto dei pais en al que éste se comerciaiiza.

Se ptaa del p isito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en el extranjero por encargo
de un lab o drogueri ional que no se ializa en el pais|
fabricante (con excepcién de los radiofarmacos bajo Denominacién Comun|
intemacional (DCI) o en su defecto, ei nombre con el que figura en la|
farmacopea, formulario o supiemento de referercia, que pueden o no ser|
COf iali en el pais fabri )

-Cuando se trate de radiofdrmacos fabricados en el pais por encargo de un
|iaboratorio o drogueria nacional.

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

11 [Copia simple de! Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del fabricante extranjero emitido por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad Nacional de:
Productos Farmacéuticos, Dispositi Médi yP i Se
acaptan los cartificados de Préacti de Manuf; (BPM)|
emitidos por la Autoridad compatente 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 paises yl
i en uno de elios el interesado debe presantar por cada pais|
que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas)
Précticas de Manufactura emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

Para el caso de productos fabricados en el Pert), bastara con consignar el
jnUmero de certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del
fabricante emitido por la Direccién Ganeral da Medicamentos, insumos y|
Drogas (DIGEMID) como Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médi y Prod: itarios en la Solicitud Unica de|
Comercio Exterior (SUCE).

12 [Plan de gestion de riesgo, si el radiofdirmaco contiene un ingrediente|
éutico activo-iFA que no ha sido registrado previamente en el pais,
para los casos de inscripcion.

13 [informacién técnica de eficacia y seguridad para p de
i y 0 listos para usar, segin las
[recomendaciones de la FDA o EMA. Tratandose de precursores de
diofa di listos para usar que presentan diferente
forma farmacéutica, rango de radioactividad o via de administracion
diferente a paises de alta vigilancia sanitaria, se debe sustentar eficacia y
seguridad segun las recomendaciones de la FDA o EMA,

Nota 1: Para las st i i ipciones, no es p la
referida inft ion o ion da eficacia y idad, salvo que se
hubieran realizado Modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la|

guri o ia del iofé También es aplicable para ta!

primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando|
dicha informacion o sustentacién.

Nota 2: Para al caso de los generadores de radionucleidos, el interesadof
debe i demas lo sigui

14 |Descripcion general del sistema.

15 |Descripci llada de los fact que puedan afectar el sistema y la|
composicion o calidad del radionucleido hijo asi como las caracteristicas|
cuali-cuantitativas del eluido o subli
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e
tud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para

Sanitario de Radiofé

yois)

el nimero de SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Pago|

g Far (s) (s) -
IFA(s) no se encuentran considerados en las
|categorias 1 0 2 (CATEGORIA 3)

Base legal:

Ley N° 29459, iey de Ilos
Sanitarios, del 26/11/09. Ariculo 8° y 10°, vy
Quinta Disposicién Transitoria Comp ia y|
Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba

el Regl para el gistro, Control y|
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
oi " Médicos y P itarios del

27/07/11, modificado por Decreto Supremo N°

Productos|
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos}

B io (CPB).

Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s)
Far éuti Activo(s) - IFA(s), ipi y prod terminado. Se

(s)
exceptua de la presentacion de la técnice analitica, cuando dichas técnicas}

"

del (de los) Ingredi
producto terminado son farmacopeicos.

(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o|

(s) Far

Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e

001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Sup N°|
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°,
22°, 23°, 31°, 40° A, 44° 62°y 65",

Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba
Modificaci al I it p por|
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12),
modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-S,
del 07/06/2017. y Tercera Disposici6

Complementaria Transitoria.

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR,

inmediato, y descripcion de las de los i0s.

Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.

Flujograma y del pi de icacién, identificando los.
atributos criticos de control y parametros criticos de proceso de productos’
intermedios y producto final.

Nota: El p quisito serd apli pués de cuatro afios
contados a partir de la entrada en vigencia de la normatividad

ito  Operati del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado ei 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218,

corresp:

Estudios de estabilidad,
correspondiente.

segin lo establecido en ia normatival

Nota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segun|
estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el
fabricante que sustenje la vida Utii del producto, hasta la entrada en
vigericia de la normatividad correspondiente.

Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

ANEXO N° 04

CHOD

3,538.9

12 (doce)
meses

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior VUCE

Www.vuce.gob pe

D n i "
Ejecutivo/a de |la de la Direccién de
Direccién de Productos
Prod Far éuti
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Dt General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del fabricante extranjero emitido por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacmnal de,

Prod Far y Product Se!
{aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
por la Autoridad petente 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 paises y|
comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais
que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas
|Practicas de Msnufactura emitido por la Autoridad Nacional de Prod

Far ticos, Di Médicos y Product itarios (ANM). Para
el caso de productos fabricados en el Peru, bastard con consignar el
nimero de certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del
fabricante emitido por la Direccién General de Medicamentos, lnsumos y|
Drogas (DIGEMID) como A idad Nacional de Productos Far é
Dispositivos Médicos y Prod en la d Unice de
Comercio Exterior (SUCE).

Pian de gestion de riesgo para la inscripcion, si el rediofarmaco contiene un
Jingrediente farmacéutico activo-IFA que no ha sido registredo previamentef
en el pais.
Sustentacién de la eficaci idad para p de
Jradiofarmacos y radiofdrmacos listos pare usar, segun recomendaciones
de FDA o EMA. Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario
presentar la sustentacién de eficacia y seguridad, salvo que se hubieran
izado Modifi que nuevo sustento sobre la seguridad y|
eficacia del radiofdrmaco. También es aplicable para la primera]
reinscripcién en caso que el producto haya presentado el citado sustento}
para su inscripcion.
Nota 1: Para el caso de los g
debe presentar ademés lo siguiente:
Descripcién general del sistema.

d de radi leidos, el i d

D ipcion detallada de los que puedan afectar el sistema y la
oomposncaén o calidad del radionucleido hijo asi como las caracteristicas
ivas del eluido o subli

65

Inscripcién o Reinscripcién en el Registro|
Sanitario de Gases Medicinales cuyo(s)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) -
IFA(s) o iaci se en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (CATEGORIA 1)

Base legal:

Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para
obtener el numero de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago
Bancario (CPB).

|Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s)
Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), ipi y prod terminado. Se|
exceptua de {a presentacion de la técnlca anahuca cuando dichas técnices,
del (de los) ) di ) Far Activo(s) -IFA(s), ylo
{producto tenmnado son farmacopeicos.

2,9819

60 (sesenta)
dias
calendario

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

O

Ejecutivo/a de la
Direccion de

Product:

B Ejecutivor
de |a Direccién de
Productos

e
Far

Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 dias habites.

Plazo pera resolver
30 dias habiles.

Direct General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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: : S
Ley Ne 29459, Luy de los Productos] 3 |Esp i écni de los
Di y P
Saﬂltanos del 26/11/09 Anlwlo B' y 10' Y
Quinta Di icién Transil p taria y
Final. 4 }Validacion da las técnicas analiticas propias para el producto terminado.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba|
el Reglamento para el Registro, Control y|
Vgllancua Sanitaria de Productos Farmacéuticos,{ 5 |Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los

Di: itarios del b criticos de control y pardmetros criticos de proceso de productos|
27/07!11, modificado por Decreto Sup! Ne, ir dios y producto final.

001-2012-SA det 22/01/12 y Decreto Supremo N° Nota: El presente requisito serd aplicabla desp de cuatro afios
016-2017-SA det 07/06/2017. Articulo 4°, 10°, |contados a partir de la trada en vigencia de la ivid:
22°, 23%,31°,70°y 73° correspondiente.

Decreto Supremo N* 001-2012-SA que aprueba)
Modificacil al bado por|
Decreto Supremo N° 016-2011—SA (22/01/12),
modificado por Decrﬂo Supremo N° 016-2017- SA
del 07/06/2017. y Tercera Di
Complementaria Transnona,

6 |Estudios de estabilidad, segun lo establecido en la normatival

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

|Reglamento Operativo del Componente de

IMercancias Restringidas de la VUCE, del Nota: Los ir dos podran p los ios de segun,

09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°. estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el|
[fabricante que sustente la vida Gtil del producto hasta la entrada en

Decroto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto [vigencia de la normatividad correspondiente.

p que Aprueba el Texto Unico Ordenad
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento)
Admir i Genaral (publicado el 25.01| 7 |Proyecto de ficha técnica.

2019)Ant. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

8 |Proyecto de inserto, si corresponde.

9 |Proyecto de rotutado en idioma | del envase ir

10 |Copia del Certificedo de producto farmacéutico o certificado de libre venta
emitido por la Autoridad competente det pais de origen o del exportador,
considerando de modo preferente el Modelo de la OMS, para productos|
{importados.

-Cuando se trate de gases medicinales fabricedos en un tercer pais por|

go de una emp éutica del pais exportador det producto
que no se comercializa i se consume en el pais fabricante, el interesado
debe presentar copia del Cerlificado del Producto Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente|

del pais exportador qua encergd su fabricacién.

-Cuendo se trate de gases medicinales fabricedos por etapas en diferentes

paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar|

copia del cerlificado de producto farmacéutico o certificado de libre
ializacién del pi del pais en el que éste se comercializa.
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Ley N° 29459, Ley de los Prod 3 |Especificaciones técnicas de los envases.
Far sticos, Dispositivos Médicos y F
Sanitarios, de! 26/11/09. Articulo 8° y 10°, vy
Quinta Disposicién Transitoria Complementana y|
Final. 4 |Validacién de las técnicas analiticas propias para el producto terminado.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control y|
Vigilancia Sanitaria de P F éuticos 5 [Flujog y validacién del pi de fabricacién, identificando los
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics del atributos criticos de control y parametros criticos de proceso de productos
27/07/111, modificado por Decreto Supremo N° intermedios y producto final.
001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Supremo N° Nota: E! presente requisito serd aplicable después de cuatro afios
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10° contados a partir de la entrada en vigencia de la nor
22°,23°,31°,70°y 73° correspondiente.
Decreto Supremo N® 001-2012-SA que aprueba
Modificaci al R p por|
Decrato Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12),
modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-SA
del 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicién}
Complementaria Transitoria.
6 |Estudios de estabilidad, segin lo tablecidc en la
Decreto Supremo N°* 010-2010-MINCETUR, correspondiente.
Reg Operati del Comp de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del Nota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por e!
fabricante que sustente la vida Otit del producto hasta la entrada en
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto vigencia de la normatividad correspondiente.
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01] 7 |Proyecto de ficha técnica.
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

8 |Proyecto de inserto, si corresponde,

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

10 |[Copia dei Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre venta
emitido por la Autoridad competente del pais de origen o de! exportador,
considerando de modo preferente el Modelo de la OMS, para productos
importados.

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer pais por|

encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del producto

que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado N
debe presentar copia del Certificado del Producto Farmacéutico o

Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente

del pais exportador que encargé su fabricacién.

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes

paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar

copia del certificado de producto farmacéutico o certificado de libre:

|comercializacion del producto del pais en el que éste se comercializa.
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Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por)
Jencargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en
el pais fabricante (con excepcién de los gases medicinales bajo
> inacion Comun ional (DCI) o en su defecto, el nombre con el
que figura en la farmacopea, formulario 0 suplemento de referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el pais por encargo|
de un io 0 drogueria nacional.

-Cuando se trate de gases med:cmales fabricados en el pais por etapas
por go de un lab:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del fabricante extranjero emitido por la Direccion General de
Medicamentos, insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad Nacional de|
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se|
aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
|emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia|
|sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para
el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y
|comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais|
que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas
Practicas de Manu(actura emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Far t Di i Médi y Productos Sanitarios (ANM). Para
el caso de productos fabricados en el Peri, bastard con consignar e!
nimero de certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) dell
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 (SUCE).

Ley N“ 29459, Ley de los Productos|
Far ti Di iti Médi y Productos.
tSanitarios, del 25[11/09 Articulo 8° y 10°, y
Quinta Disposicién Transitoria Complemon(ana Y
Final.

|Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. Se
[exceptia de la presentaci6n de la técnica analitica, cuando dichas técnicas|
del (de ios) Ingrediente(s) Fannacéu(lco(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes yo
|producto inado son far peico:

66 |inscripcién o Reinscripciéon en el Registro Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Paral 90 (noventa) Ventanilla Unica de Director/a Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
Sanitario de Gases Mod«:imlcs cuyo(s) obtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago| dias Comercio Exterior VUCE | Ejecutivo/a de la de la Direccién de la DIGEMID
diente(s) Far é (s) (s) - B io (CPB). calendario Direccion de Productos
IFA(:) o iaci no se en el Www.vuce.gob.pe Product Far éuticos
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos| Farmacéuticos
E: iales y se t: istrados en, 3,041.8
paises de alta vigilancia sanitaria
(CATEGORIA 2)
Especificaciones técnicas y técnica litica del o los Ingredi ) Plazo para presentar | Plazo para presentar
Base legal: 15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias hébiles.

15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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- = - - e

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba

el F para el Registro, Control y| 3 |Especificaciones técnicas de los envases.
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
D itivos Médicos y P Sanitarios dell 4 lyagdacion de las 16 propias para el producto terminado.

27/07/11, modificado por Decreto Supremo N°|
001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Supramo N°
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°,
220, 2%, 31°, 70° y 73° 5 |Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los
atributos criticos de control y parametros criticos de proceso de prod
lintermedios y producto final.

Decreto Supremo N°® 001-2012-SA que aprueba

Modificaci al Reg probado por
Decrﬂo Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios|
modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-SA Jcontados a partir de la entrada en vigencia de la normatividad)

del 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicion|

correspondiente.
Complementaria Transitoria.

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, 6 |Estudios de estabilidad, segun fo blecido en ia

Reglamento Operativo del Componente de |correspondiente.

Mercancias Restringidas de la VUCE, del

09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. Nota: Los int dos podrén p! tar los estudios de ili segun
Jestandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el

Decreto Supremo N* 004-2019-JUS, Decreto |fabricante que sustente la vida Ufil del producto, hasta la entrada en

| Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado vigencia de la normativa correspondiente.

de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento]
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

7 [Proyecto de ficha técnica.

8 |Proyecto de inserto, si corresponde.
9 |Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase inmediato.

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

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer pais por|
encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del producto]
que no se comercializa ni s& consume en el pais fabricante, el interesado
debe presentar copia de Certificado del Producto Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encargd su fabricacion,

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en difarentes)

paises y comercializada en uno de ellos, e} interesado debe presentar|

copia de certificado de producto farmacéutico o certificado de libre
ializacion del prodi del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:
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-Cuando se trate de gases
encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en
el pais fabricante (con excepcion de los gases medicinales bajo
D inacion Coman fr 1al (DCI) o en su defecto, el nombre con el
que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que

ono ser en el pais fabricante).

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

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

Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM)|
de! fabricante nacional o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los
certificados de BPM por la Autoridad p de los paises de
alta vigilancia sanitaria © de los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por etapas en
diferentes paises y comercializada en uno de eflos el interesado debe|
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el

nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la ANM,
bastard con consignar e! nimero de certificado de BPM de! fabricante
emitido por la ANM en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE)

Informacién técnica de aficacia y seguridad de los gases medicinales. Para

Certificado de BPM emitido por la ANM, Para el caso del fabricante]

las i reinscrip , No es pr tar la inft i6

técnica, salvo que se hubieran realizado Modificaciones que ameriten
nueva informacion sobre la seguridad o eficacia de los gases medicinales.
También es aplicabla para la primera reinscripcion en caso el productoi
haya sido inscrito pi do dicha inf ion.

68

Inscripcién o Reinscripcion en el Registro

io de Medi t: de Uso
Medicinal

Base legal:

Ley N° 29459, tey de Ilos Productos
F éuti Dispositi i y Productos
Sanitarios, de! 26/11/09. Articulo 8° y Quinta
Disposicién Transitoria Complementeria y Final.

Soficitud Unica de Comercio Exterior (SUEE) www.vuce,gob.pe. Paral
obtener el numero de SUCE deberad tramitarlo con el Cédigo de Pago:
Bancario (CPB).

Informacién general de la(s) planta(s) medicinal(s) que intervienen en la
composicion.

Registral
doen
paises
de alta
vigitanci
a.

3,082.8

90
(noventa)
Dias Habiles
Cuando el
producto se
encuentre
registrado en
paises de alta
vigilancia

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director Ejecutivo
de la Direccién de
Product

Director Ejecutivo de ta
Direccién de Productos

F: éuticos

Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 dias hébiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Director General de la
DIGEMID

Plazo para presentar
16 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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3 [Especificaciones y técnica analitica de las sustancias activas, exci| 3,633.20 12

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba y producto terminado (Doce) Meses
el Reglamento para el Registro, Control vy]| No Cuando el
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, registra producto no
Dispositivos Médicos y Prod Sanitarios dell 4 |validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado. doen se encuentre
27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° paises registrado en
001-2012-SA dei 22/01/12 y Decreto Supremo N° de alta paises de alta,
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4 °, 10°, vigitanci vigilancia
220, 23°, 31°, 44°, 81 °, 84°y 85°, § |Especifi é de los diato e ir di a.

Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba

Modificaci al Reg aprob por|

Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12),] 6 (Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los

modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-SA atributos criticos de control y pardmetros criticos de proceso de productos

del 07/06/2017. Seg y Tercera Disposicid i dios y prod final.

Complementaria Transitoria.

Decreto Supremo N°* 010-2010-MINCETUR,

Regl ) Operat del Comp de Nota: El presente requisito serd aplicable después de cuatro aiios|
[Mercancias Restringidas de la VUCE, del fcontados a partir da la da en vigencia de la ivi
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. correspondiente.

Decreto Supremo N°* 004-2019-JUS, Decreto

Supremo qua Aprueba el Texto Unico Or 7 |Estudios de bilidad, segin lo est ido en la

de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento| jcorespondiente.

Administrativo General (publicado al 25.01

.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218. Nota: Los interesados podrén presentar los estudios de estabilidad segun

Jestandares intamacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada an vigencia|
de la normatividad correspondiente.

8 |Proyecto de ficha técnica e inserto.

9 |Proyecto de rotulado mediato e inmediato.

10 |Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM)
det fabricante nacional o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los
certificados de BPM emitidos por |a Autoridad competente da los paises de
alta vigilancia sanitarie o de los paises con los cuales existal
reconocimiento mutuo, Para el caso de productos fabricados por etapas en

i paises y iali en uno da alios el interasado debe)
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el
Certificado de BPM emitido por ia ANM. Para el caso daj fabrcante,
nacional o extranjero que cuenta con BPM vigenta emitido por la ANM,
|bastara con consignar ai numero de certificado de BPM dei fabricante|
emitido por la ANM en |a Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

11 {Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre
|comercializacién emitido por 1a Autoridad competente del pais de origen o
del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la OMS,
para productos importados.
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Cuando se trata da medicamentos harbarios de uso madicinal fabricados
en un tercer pais por ancargo de una empresa farmacéutica del pais|
exportador del producto que no se comercializa ni se consume en al pais
fabricante, el intaresado deba presentar copia del Certificado del Productof
|Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por ta
Autoridad compatente del pais exportador que encargd su fabricacién.

Cuando se frate de medicamentos herbanos de uso medicinal fabncados}
por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de ellos, el
interesado dabe presentar copia del certificado da producto farmacéutico o
certificedo de libre comarcializacién del producto del pais en el que éste sa
comercializa.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de medicementos herbarios de uso medicinal extranjero
por encergo da un laboratorio 0 droguaria nacional que no sa
en el pais fabricante (con pcién de los di herbarios de uso|

bajo D inacién Comun Intamacional (DCI) 0 en su dafecto,
el nombre con el que figura en la f: P ] 1o de

referencia, que pueden o no ser comerc:ahzados en el pais fabricante).

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

-Cuando se trate de i t ios da uso
en at pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional.

fabricados|

12 Inlormaclbn técnica que sustente la eficacia y seguridad, para las

p en el registro sanitario de los medicamentos herbarios de uso
medicinal que Se encuentren registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria. En los cesos qua no se encuentren registrados en paises de alta
vigilancia sanitaria se debe presentar estudios de eficacia y seguridad.
Para la reinscripcién en el registro samlano de los medicamantos herbarios

da uso medicinal no seré r p la inf Y técnica o
estudios qua sustenten eficacia y seguridad, salvo que se hubieran
reali Modificaci que iten nuava infe i6n sobre la|

seguridad y eficacia de los medicamantos herbarios de uso medicinal.
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AL R
Inscripcién o Reinscripcion en el Registro
Sanitario de Recursos Terapéuticos Naturales

Base legal:
Ley N° 29459 Ley de los Productos
far éuticos, Disposi Médicos y Prod

Sanitarios del 26/11/09. Articulo 8° y Quintal
Disposicién Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 010-97-SA que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines,
de! 24/12/97, modificado por Decreto Supremo N°
004-2000-SA del 22/10/00 y Decreto Supremo N°
020-2001-SA dei 16/07/01. Articulo 72°, 73°, 81°
y 90°.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el

Reg 1to para el Registro, Control y

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

Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba
la modificatoria del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

Far ticos, Dispositivos Médicos y Prodi
Sanitarios del 22/01/12. Primera Disposicion
Complementaria Transitoria.

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR,

gl Operati del Comp te de
Mercancias Restringidas da la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.

Decreto Supremo N°® 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba e! Texto Unico Ordenado
de Ia Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Admini General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps. Paral
obtener el nimero de SUCE deberé tramitarlo con el Cédigo de Pago
Bancario (CPB).

Protocolo de anélisis incluyendo especificaciones técnicas, resultados y|
métodos analiticos. Asimismo, debera incluir el control fisico quimico y
microbiolégico de cada uno de los recursos de origen vegetal empleados
an su formula.

Monografia que contenga la descripcién boténica, identificacién taxonémica
y si tuviera aspectos clinicos referenciales, dosificacion |
contraindicaciones.

Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato.

Proyecto de inserto o prospecto cuando corresponda.

Copia del Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad|
Competente, tratdndose de recursos terapéuticos naturales importados.

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

-Cuando se frate de recursos terapéuti naturales por etapas
en difererites paises y comerciaiizados en uno de eflos, el interesado debe
presentar copia del certificado de producto farmacéutico o certificado de

libre comercializacién dal producto del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

ANEXO N° 04

30 (treinta)
dias hébiles

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director Ejecutivo
de ia Direccién de
Productos
Farmacéuticos

Director Ejecutivo de la
Direccién de Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resotver
30 dias habiles.

Director General de Ia
DIGEMID

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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-Cuando se trate de p 1 en el
Jextranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se
|comercializa en el pais fabricante.

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

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

Opinion favorable emitido por el Comité Especializado del Ministerio de|
Salud, cuando los productos naturales de uso en salud se combinen con
jsustancias quimicas que tengan actividad biolégica definida. Para elio
lbastara con indicar el nimero da oficio emitido por el Comité
Especializado en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro

d nto que dite su emitido por la autoridad o©
entidad competente:

p

- De cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, para el caso de!
r péuti naturales fabricados por etapas en diferentes paises,
y comercializado en uno de ellos.

- Del pais fabricante, para el caso de recursos terapéuticos naturales|

|fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o droguerial

nacional qua no se comercializa en el pais fabricante.

ANEXO N° 04

70

|Inscripcién o Reinscripcién en el Registro)

N Braductos H. Py
io de Pr t

Ley N° 29459 Lley de los Productos
farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos|
|Sanitarios det 26/11/09. Articuio 8° y Quinta

|Sanitarios del 22/01/12. Primera Disposicién

Disp T toria Comp ia y Final.
Decreto Supremo N° 010-97-SA gue aprueba el
|Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia,
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines,
del 24/12/97, modificado por Decreto Supremo N°
020-2001-SA det 16/07/01. Articulo 7°, 31°, 42°,
570y 58°,

Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba
Ia modificatoria del Reglamento para el Registro,

& D Mad

y Productos

Complementaria Transitoria.

ficitud Unica de Col Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para|
jobtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago
Bancario (CPB).

Protocolo de anadlisis del producto terminado, en la far p

o dol declarada por el i en su solicitud.

Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente activo.

Proyecto de rotulado de los diato e i di Traté de’

productos de venta con raceta médica, el interesado debe presentar,

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos|

demas, el inserto o pi

Copia de los Certificados de Libre Comercializacion y Certificado de
Consumo emitido por la Autoridad Competente del pais de origen

|tratandose de productos importados.

3,083.4

30 (treinta)
dias hébiles

Ventanilla Unica de
Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director Ejecutivo
de Ia Direccion de

Director Ejecutivo de la
Direccién de Productos

Fi éuticos

P

Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 dias hébiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Director General de |a
DIGEMID

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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T 2
-Cuando se trate de productos homeopdticos fabricados en un tercer pais,
por encargo de una empresa farmacéutica def pais exportador dei productof

que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el ir
debe presentar copia del Certificado del Producto Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encargd su fabricacion.

-Cuando se trate de productos homeopéticos fabricados por etapas en:

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba diferentes paises y comercializados en uno de elios, ei interesado debe
el Reglamento para el Registro, Control vy {presentar copia de! certificado de producto farmacéutico o certificado de|
Vigil i itaria de Pr Fi éuti libre comercializacién del producto del pais en el que éste se comercializa.

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

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR,
Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del

09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°, Se P del presente requisito en los si casos:

Decreto Supremo N° 004-2013-JUS, Decreto -Cuando se frate de productos homeopaticos fabricados en el extranjero

Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado por encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa

de la tey N° 27444 - tey del Procedimiento en el pais fabricante.

Administrativo General (publicado el 25.01

.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218. -Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados en el pais por|
encargo de un | io o drogueria I

-Cuando se frate de productos homeopaticos fabricados en el pais por]
etapas por encargo de un laboratorio nacional.

6 |Descripcion del proceso de fabricacion, asi como fos métodos de dilucién,
dinamizacion y liofilizacion utitizados,

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

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

- Del pais fabricante, para el caso de pr h pati fabri
en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no
se cor ializa en ol pais fabri
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inscripcién e Reinscrip en el Registro

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

Sanitario de Prod Dietéti Y b el numero de SUCE debera tramitarfo con el Cédigo de Pago| dias habiles | Comercio Exterior VUCE | de la Direcci6n de | Direccién de Productos DIGEMID
Eduicerantes Bancario (CPB). Productt Far éuti
2,877.2 www.vuce.gob.pe Farmacéuticos

Base legal:
Ley N° 29459, Ley de Ilos Productos 5 .
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Especifi del producto ter
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta;
Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Estudio de il od o emitido por et fabricante que sustenta Plazo para presentar | Plazo para presentar

Decrete Supremo N° 016-2011-SA que apruebal

e'.. . ) .para el : Contrgl Y Nota: Tratdndose de estudios de estabilidad, los interesados podran:

Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, " N . .

Di " . y P Sanitarios del presentar estos estudios segun estindares internacionales (OMS, ICH, Plazo para resolver Plazo para rasolver
P

27/07/11, modificado por Decreto Supremo N°
001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Supremo N°
016-2017-SA del 07/06/2017. Articuio 4°, 10°,
22°,23°, 44°,93°, 95°y 96°.

Decrete Supremo N° 001-2012-SA que aprueba
Modificaciones al Reglamento aprobado por|
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12),
modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-SA|
del 07/06/2017. Tercera Disposicién
Complementaria Transitoria.

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

Decrete Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto,
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Admir i General  (publi el 2501
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

la vida Gtil def producto.

EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente.

Proyecto de rotufado en idioma del envase iato e ir

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

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

-Cuando se ftrate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados por|
etapas en diferentes paises y comercializados en uno de ellos, el

debe presentar copia de! certificado de producto farmacéutico o
certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Se exceptia del presente requisite en los siguientes casos:

30 (treinta)

Ventanifla Unica de

Director Ejecutive

Director Ejecutivo de la

15 dias habiles.

30 dias habiles.

Mr General de la

15 dias hébiles.

30 dias habiles.
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-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el
extranjero por encargo de un laboratoric o drogueria nacional que no se
comercializa en el pais fabricante (con excepcién de los productos|
|dietéticos y edulcorantes bajo Der ién Comun Int ional (DCI) o
en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o
suplemento de referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais
fabricante).

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

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

Copia simple da Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)
del fabricante nacional emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de
BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o Entidad competente del
pais de origen y aquellos paises que participan en el proceso de
{fabricacién para productos importados. Para el caso de productos)
fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de!
ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura|
o su equivalante emitidos por la Autoridad o Entidad competenta del pais’
de origen. Para el caso de productos fabricados en el Perl que cuenten
con BPM vigente amitido por la ANM, bastaré con consignar el nimero de|
certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM an fa en la Solicitud
Unica de Comercio Exterior (SUCE).

Carta expedida por al fabricante o por quien encarga la fabricacion en el
que incluya el nombre del producto a comercializar en el pais y/o laj
compasicién cualitativa y cuantitativa del producto para el caso de los
productos dietéticos y eduicorantes importados cuyo certificado da libre
|comercializacion o certificado de producto farmacéutico no consigne la|
formula del producto o nombre del producto a comercializar en el Peru.

ANEXO N° 04

72

Inscripcién o Reinscripcién en el Registro

rio de Productos Biolégi

Base legal:

Ley N° 29459, Ley de los Productos

f tticos, Di y Product
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta
Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba

el Reg para el Registro, Control y|
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositi Médicos y P itarios del
27/07/11, modificado por Decreto Supremo N°

001-2012-SA de! 22/01/12 y Decreto Supremo N°
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°,

Solicitud Unica de Comercio Extarior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Paraj
Jobtaner el nimero da SUCE deberé tramitario con el Cédigo de Pago
Bancario (CPB).

Documentacion de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo -|
IFA, producto terminado y excipientes (que incluya especificaciones

, validacion de técnicas analiticas, justificacion

técn

Vacuna
se
inmunol

de especificaciones, analisis de lote, izacion de imp
lexcipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes).

égicos

36434

180
(cianto
ochenta)
Dias
calendario

Para vacunas
e inmunolo-
gicos

12 (Doce)
Meses para
los otros
productos
biolégicos

Ventanilla Unice de
Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director Ejecutivo
de la Direccién de
Productos
Farmacéuticos

Director Ejecutivo de la
Direccién de Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 dias habilas.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Director General de la
DIGEMID

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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Decreto Supremo N°® 001-2012-SA que aprueba
Modificaci al Regl p por|
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12),
modificado por Decreto Supremo N° 016-2017-SA|
del 07/06/2017. Tercera
Complementaria Transitoria.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR,
Regl Op i del Comp te de
Mercancias Restringidas de la VUCE, de!
09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°.

Decreto Supremo N°* 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado!
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Admini; 4 General  (publi el 25.01
2019)Art.  38°, 43°, 49°, 53 y 218

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
{Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenadol
de la Ley N° 27444 - Ley dei Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01
2019)Art.  38°, 43°, 49°, 53 y 218

Disposicion|

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Copia del Certificado de liberacién de lote emitido por la Autoridad
Competente del pais de origen, para productos importados, segun
jcorresponda.

Documentacién que contenga los estandares y materiales de referencia del
Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto terminado.

Descripcion del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéutico|
Activo - IFA y producto terminado y su validacion.

Estudios de estabilidad, segin Ilo i en la r

ANEXO N° 04

Para
otros
product
biotégic

os

correspondiente.

Nota: Los interesados podrén presentar los estudios de estabilidad segin’
estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia
de la nomatividad corespondiente.

Copia de! Certificado de Producto Farmacéutico o copia de! Certificado de
Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente del pais de
origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.

-Cuando se trate de productos bioldgicos fabricados en un tercer pais por|
encargo de una empresa fammacéutica del pais exportador del producto
que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado
debe presentar copia de! Certificado del Producto Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente|
del pais exportador que encargé su fabricacién.

-Cuando se trate de p por etapas en
diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe
presentar copia del certificado de producto fammacéutico o copia del
certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se|
comercializa.

Se

del p te req an los sigui casos:

3,619.0

120
(ciento
veinte) dias
hébiles para
productos
biotecnoldgic
0so
productos
biolégicos
aprobados
por la via de
la similaridad,
aprobados en
la EMA o
paises de alta
vigilancia
sanitaria o
productos
precalificados
por la OMS.
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-Cuando se trate de prod iologi fabricados en el extranjerc por|
go de un io o drogueria i que no se ializa en
el pais fabricante (con pcion de los p iol6gi bajo|

Denominacion Comun Internacionat (DC1) o en su defecto, el nombre con el
que figura en fa farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que
pueden o no ser iali en el pais

-Cuando se trate de productos biolégicos fabricados en el pais por encargof
de un io o drogueria |

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

8 |Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
det fabricante nacional o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan
solamente los certificados de BPM de ios paises de alta vigilancia sanitaria)
y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises yj|
{comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada
pais que intervino en el proceso de fabricacién, el certificado de BPM
jemitido por la ANM. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que
{cuenta con BPM vigente emitido por la ANM, bastarad con consignar el
Inimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la
Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

9 |Sistemas envase-cierre.

10 |Caracterizacién del Ingrediente Farmacéutico Activo - [FA y desarrollo
farmacéutico de! producto terminado.

11 {Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

13 |Estudios preclinicos, para el caso de vacunas y derivados del plasma. Para
los demas product iolégicos este requisito serd a partir de la
|entrada en vigencia de la normativa correspondiente.

Se exceptua def presente requisito cuando se trate de productos biolégicos|
que soliciten registro por la via de la similaridad. En este ceso el
linteresado  debe p t tudios pre-clini que d t la

p ilidad del producto biol6égico similar con el producto biolégico de
referencia en eficacia, seguridad, y d ién que ]
| comparabilidad de ia calidad del producto biolégico similar con el producto
|biotégico de referencia.

14 )Estudios clinicos, para el caso de vacunas y derivados del plasma. Para
los demAs product iolégicos este requisito sera apli a partir de la

entrada en vigencia de la normativa correspondiente.
Z im;i 23\

p
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

: i
Se exceptua del presente requisito cuando se trate de productos biolégicos
que soliciten registro por la via de la similardad. En este caso el

debe p estudios clinicos que demuestren Ia
comparabilidad del producto biolégico similar con el producto biolégico de
referencia en eficacia, seguridad, y documentacién que sustente la|
comparabilidad de la calidad del producto biolégico similar con el producto|
biolégico de referencia.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los|
productos biolégicos no sera necesario presentar los requisitos de los
numerales 13 y 14, salvo que se hubiesen realizado Modificaciones que|
ameriten nuevos estudios sobre la ssgundad ] eﬁcacna del producto
bioldgico. También es ble para la pi p en caso el
producto haya sido inscrito con los requnsnos antes sefialados.

15 |Plan de gestién de riesgo.
16 |Copia del Certificado de negatividad de HIV, Hepatms ByCy otros que
determine la Autoridad Naciona! de Prod éuticos, Di: v
Médicos y Productos Sanitarios, en el caso de derivad da p!
humano.
17 |Copia de! Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme
bovina y otros que considere la Autoridad Naciona! de Productos,
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en el caso de
productos bioldgicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino.
74 |Inscripcién o Reinscripcién en el Registrol 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para 60 (sesenta) Ventanilia Unica de Director Ejecutivo | Director Ejecutivo de ia | Director General de {a
jio de Prodi obtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con e! Cédigo de Pago, dias hébiles | Comercio Exterior VUCE | de ia Direccién de | Direccién de Productos DIGEMID
Bancario (CPB). 26201 Productos Farmacéuticos
Base legal: e www.vuce gob.pe Farmacéuticos
Plazo para presentar
Ley N° 29459, Ley de Jos Productos 15 dias hébiles. Plazo para presentar
Fi éuticos, Disp Médicos y Productos| 2 [Especificaciones técnicas de producto terminado. 15 dias habiles.
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Plazo para resolver
Disposicién Transitoria Complementaria y Final. 3 |Proyectos de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato. 30 dias habiles. Plazo para resolver
30 dias habiles.
Decuto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba
el Reg para el Regi Controt y
Vigilanci itaria de Prod Fi éuticos, 4 |Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre
o - Madi y Prod Sanitarios del comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais de origen o
27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° del exportador, considerando de modo preferente et Modelo de la OMS,

001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Supremo N°
016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°,
22°,23°, 115°y 117°.

para productos importados.
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-Cuando se trate de prod g i i en un tercer pais por|
Decreto Supremo N°* 010-2010-MINCETUR, encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador dei producto]
Regiamento Operativo del Componente de que no se comercializa ni se consume en ai pais fabricante, el interesado|
Mercancias Restringidas de la VUCE, del debe presentar copia del Certificado del Producto Farmacéutico o
09/07/2010, Articuio 2°, 4° y 5°. Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente|

del pais exportador que encargé su fabricacién.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de fa Ley N° 27444 - Ley dei Procedimiento|
Administrativo General (publicado el 25.01
2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

-Cuando se trate de productos galénicos fabricados por etapas en
Jdiferentes paises y comercializados en uno de elios, el interesado debe|
presentar copia del certificado de producto farmacéutico o certificado de'
libre comercializacién del producto del pais en el que éste se comercializa.

Se axceptia de| presente requisito en ios siguientes casos:

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

-Cuando se trate de productos gaiénicos fabricados en el pais por encargoj
de un laboratorio o droguernia nacional.

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

5 |Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del fabricante nacional emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de
BPM o su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de
origen para productos importados. Para el caso de productos fabricados|
por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de elios, el
interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de
fab: i6n, el certificado de Buenas Practicas de Manufactura o su
equivalente emitidos por la Autoridad o Entidad competente del pais de
origen. Para el caso de productos fabricados en ej Pert, que cuenten con
BPM vigente emitido por ia ANM, bastard con consignar el nimero de
certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud Unica,
de Comercio Exterior (SUCE)
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Autorizacién excepcional para la fabricacién o

importacién de pr
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el Reglamento para el Registro, Control y|
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositi Médi y Prod Sanitarios dal
27/07/11. Articulo 20°.

el Regl de estup P picos y|
otras sustancias Sujetas a fiscalizacién sanitaria,
del 22/07/01. Articulo 8° y 12°.

el Reglamento de Ensayos Clinicos del 30.06.17.
Articulo 8, 90y 94,

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°.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
|Supreme que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N°® 27444 - Ley del
Pr dimient Admini: General
(publicado el 25.01 .2019)Art. 38°, 43¢, 49°, 53 y
218.

dispositivos médicos y productos sanitarios licitud Unica de C Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para
sin registro sanitario o en i no bt ef nimero de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago
|establecidas en el registro sanitario, para fines, Bancario {CPB).

lusivos de gacié
Base legal:

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que apruebal

Decreto Supremo N° 023-2001-SA que apruebal|

Decreto Supremo N° 021-2017-SA que aprueba{

Imédicos y productos sanitarios, el interesado debe de presentar ademés

Para et caso de productos biolégicos, el interesado debe presentar,
ademés, o siguiente:

Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y C y otros que determine laj
IANM, e n el caso de derivados de plasma humano.

Certificado de Neg p p
que considere 1a ANM, en el caso de prodi biolégi dos de
ganado bovino, ovino y caprino,

ividad de ! i jf bovina y otros

Nota: Para la imp ion  de di pef.
psicotrépicos o precursores con fines de ir igacion clinica, el ir
debe contar previamente con el Certificado Oficial de Importacion.

Para el caso de investigaciones con productos farmacéuticos, dispositivos]
del requisito 1, lo siguiente:

D o de ap ion de fa ir igacion emitida por ta entidad
relacionada a la investigacion en salud.

Para
investig
aciones
clinicas.

Para
otros
tipos de
investig
acion.

3,089.0

306.5

7 (siete) dias
habiles

Ventanilla Unica‘ e
Comercio Exterior -
VUCE

www.vuce.gob.pe

Director Ejecutivo

rector Ejecutivo de la

de ta Direccion de | Direccién de Productos

P

Farmacéuticos

F

Director Ejecutivo | Director Ejecutivo de la

de la Direccion de Direccién de
Disposit Dispositi Jédicos y
Médicos y P L
Productos
Sanitarios

Plazo para presentar
15 dias hébiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Director Genaral de la
DIGEMID

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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o

Autorizacién para la Importacién de ofros

7 (siete) dias Ventanilla Unica de Director Ejecutivo { Director Ejecutivo de ia| Director General de ia

productos farmacéuticos, dispositivos médi Solicitud Unica de C Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para hébiles Comercio Exterior - | de la Direccion de | Direccién de Productos DIGEMID
o productos sanitarios cuando se requieran| 1 obtener el nimero da SUCE deberd tramitarlo con el Cédigo de Pago| 3.011.8 X VUCE Py Fi uti
como ! to para la realizacién de un Barcario (CPB). Farmacéuticos
ensayo clinico para fines exclusivos de| www.vuce.gob.pe

Director Ejecutivo | Director Ejecutivo de ia
Base legal: de la Direccion de Direccién de

Dispositi Dispositt joos ¥

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba Nota: Para la importacién de i estupefaci Médicos y Productos Sanitarios
ol Reglamento para el Registro, Control y psicotropicos o precursores con fines de investigacién clinica, el i Productos
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, debe contar previamente con el Certificado Oficial de Importacién. Sanitarios
Dispositivos Médi yP itarios del

27/07/11. Articulo 20°.
Plazo para presentar

Decreto Supremo N° 021-2017-SA que aprueba 15 dias habiles. Plazo para presentar
et Reglamento de Ensayos Clinicos del 30.06.17. 15 dias habiles.
Articulo 8 y 94. Plazo para resolver

30 dies habiles. Plazo para resolver
Decreto Supremo N° 023-2001-SA que apruebal 30 dias hébiles.
el Regl 1to de estupefaci psicotrépicos y|
otras ias sujetas a izaci itaria,

del 22/07/01. Articuio 12°.

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

Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley dei Procedimientof
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

136 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o| 1 [Solicitud de autorizacién con A de D ion Jurada, segun Tramite Documentario de| Director Ejecutivo | Director Ejecutivo de | Director General de la
Traslado de Drogueria y Traslado de iformato indicando ademas el dia de pago y el nimero de constancia de la DIGEMID de inspeccion y Inspeccién y DIGEMID
aimacenes de droguerfa (de &mbito de Lima pago. 4754 X Certificacién Certificacién
Metropolitana) Av. Parque de las

hitp://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp? i 4 Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
Rasa leaat: Miguet 15 dias hébiles. 15 dias hébiles.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que apruebal 2 |Croquis de distribucién intema del imiento y del al én,
el Regiamento de Establecimiento: indi el atil de almacenamiento maximo en metros cibicos’ 30 (treinta) Plazo para resoiver Plazo para resolver
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 8°, 18° D, por cada érea, exclusiva o compartida y las 4reas destinadas a productos o dias habiles 30 dias habiles. 30 dias habiles.
21°y71° dispositivos que requi ici peciales de ianto,

cuando corresponda, en formato A-3.

Copia del contrato de servicio de almacenamiento y/o distribucién, cuando
corresponda.

Pagina 50



ANEXO N° 04

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

= o0

Decreto Supremo N* 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado

Para el caso de una drogueria que cuente con &rea de laboratorio de|

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que apruebal
el Reglamento da Establecimientos
Farmacéuticos de! 27/07/11. Articulo 8°, 18° E,
21°y 82°.

Decreto Supremo N* 004-2019-JUS, Dacreto|
|Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado,
(publicado el 25.01
2019)Art, 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

de la Lay N° 27444 - Ley dei Procedimiento|
JAdministrativo General

p

de fa Ley N° 27444 - Ley de! Procedimiento control de calidad, el i do debe p tar, ademds, lo si
Administrativo General  (publicado e 25.01
2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.
En el formato de solicitud, nombre y nimero de colegiatura del profesional
Quimico Farmacéutico que se hard cargo de la jefatura de control de
Jcalidad.
Croquis de distribucién intema del laboratorio de control de caiidad
lindicando al nombre de las areas, en formato A-3,
Tipo de anélisis a realizar.
Relacion de equipos para el control de calidad.
|Relacién de instrumental y materiales.
137 |Autorizacién itaria de Funci i o |Solicitud de autorizaciéon con caracter de Declaracién Jurada, segun! 30 (treinta) |Tramite Documentario de| Director Ejecutivo | Director Ejecutivo de | Director General de la
Traslado de Al Especi dos de los formato indicando ademas e! dia de pago y el nimero de constancia de 4836 dias habiles la DIGEMID de inspeccié peccion y DIGEMID
Orglno: Desconcentrados de la Autoridad pago. Certificacion Certificacion

Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Croquis de distribucién intema del é peciali indicando el Av. Parque de ias
|Regionales de Salud (ARS) i util de i aximo de i en Leyendas N° 240- San Plazo pare prasentar | Plazo para presentar
cubicos por cada drea y las dreas destinadas a productos que requieren: Miguel 15 dias habiles. 15 dias habiles.
Base legal: di peciales de jento, cuando ponda, en
lformato A-3. Plazo para resolver Plazo para resolver
Ley N° 29459, Ley de los Productos 30 dias habiles. 30 dias habiles.
Far éuticos, Dispositivos Médicos y Productos
. o
|Sanitarios, dei 26/11/09. Articulo 21°. Copia del contrato de servicio de o ylo distrib cuando
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de autorizacién con caracter de Declaracion Jurada, segin

o
de planta

o y Ti

formato indicando ademas el dia de pago y el niimero de constancia de

30 (treinta)
dias habiles

io de

Tramite D
la DIGEMID

Director Ejecuti

Director Ejecutivo de

1 s

de | i6ny

y

Director General de la
DIGEMID

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
|Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba
el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 18°G y
21°,

Decreto Supremo N*® 004-2013-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento,
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Ar1. 38°, 43°, 49°, 53y 218

Croquis de distribucién de las areas de laboratorio. En el area de:
almacenamiento indicar el volumen Gti de aimacenamiento maximo en
metros ctibicos por cada érea, como minimo, en formatos A-3.

Diagrama de flujo de los p de produccié
de calidad por cada etapa de proceso.

Se exceptua del presente raquisito cuando se trate de laboratorios que se

exclusivamente al
fraccionamiento. En este caso e! interesado debe presentar el diagrama de
flujo de los pi d i ic

niento o

de acondi 3
fraccionamiento, por nombre y ciasificacion.

Croquis de los sistemas de apoyo critico.

o almacenes de laboratorio, de prod pago. Certificacion Certificacién
farmacéuticos. 769.1 X Av. Parque de las
http://iwww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?S 4 Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
Base legal: Miguet 15 dias habiles. 15 dias habiies.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Croquis de distribucion de las dreas de laboratorio. En el &rea de, Plazo para resolver Plazo para resolver
Far i Dispositivos Médi y Prod 1 indicar ef volumen Utii de almacenamiento maéaximo en 30 dias habiles. 30 dias habiles.
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21, ibicos por cada érea, como minimo, en formatos A-3.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba |aboratori d ) o cinal d
ol Reglamento de Establecimientos| Plara .atonos : :roducqén (e gases :\ed:clna es, el area de
|Farmacauticos deil 27/07/11. Aticulo 72, 18° F y almacenamiento sera indicada en metros cuadrados.
21°.
Diagrama de flujo de los procesos de produccién, por forma farmacéutical
lindicando los controles de calidad por cada etapa del proceso.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado: Croaui . o - i
de la Ley N° 27444 - Ley dei Procedimiento ro::ms't:le ::s sistemas de a;?oyo critico, excepto para los taboratorios de|
Administrativo General (publicado el 25.01 P 1 de gases
-2019)Ant. 38°, 43°, 497, 53y 218, Relacién de equipos criticos para la produccién y controi de calidad.
Se ptia del p quisito cuando se trate de laboratorios que se
di exclusi e al dici 1o, ici i o
fraccionamiento. En este caso el interesado debe presentar la relacién de
quipos para el dici 3 icionado o fracci i
139 [Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Soficitud de aut ion con caracter de Decl ion Jurada, segun 30 (treinta) |Tramite Documentario de] Director Ejecutivo | Director Ejecutivo de | Director General de la
Traslado de Laboratorio y Traslado de planta formato indicando ademads el dia de pago y el nimero de constancia de dias habiles fa DIGEMID de [nspeccié Inspeccié DIGEMID
o almacenes de laboratorio de Dispositivos pago. Certificacion Certificacion
|Médicos. 896.5 X Av. Parque de las
http://www. digemid.minsa.gob. pe/Main. asp?Seccion=464 . Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
Base legal: Migue! 15 dias habiles. 15 dias hébiles.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Plazo para resolver Piazo para resolver

30 dias habiles.

30 dias habiles.
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Relacion de equipos criticos para la produccion y control de calidad.

Autorizacién emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear - IPEN,
para ef caso de que fabrican equipos biomédicos de tecnologial

controlada que emitan radiaciones jonizantes.

Sanitarios, de! 26/11/09. Articulo 21°,

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba
el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 18° H y
21°,

1 de instr

Relacién de equipos para el control de calidad.

140 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Solicitud de autorizacion con caracter de Declaracion Jurada, segun| 30 (treinta) |[Tramite Documentario de] Director Ejecutivo | Director Ejecutivo de | Director General de la
Tras) de L rioy T de planta o formato indicando ademas el dia de page y el nimero de constancia de dias hébiles fa DIGEMID de Inspeccién y peccio DIGEMID
[l de io, de Pr pago. 887.8 Certificacion Certificacion
Sanitarios. Av. Pargue de las
http:/Awww.digemid. minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
Base legal: Miguel 15 dias habiles. 15 dias habiles.
Croquis de distribucién de las éreas de laboratorio. En el area de
Ley N° 29459, Ley de los Productos almacanamiento indicar el volumen Gtil de almacenamiento maximo en Plazo para resolver Ptazo para resolver
F tticos, Dispositi Médi y Productos metros cibicos por cada &rea, como minimo, en formatos A-3. 30 dias hébiles. 30 dias habiles.
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba|
] Reglamento de Establecimientos Diagrama de flujo de los procesos de produccion por forma cosmética.
Farmacéuticos dei 27/07/11. Articulo 7°, 18° H y Para los demés productos sanitarios, segun tipo de procesos.
21°,
Decreto Supremo N* 004-2018-JUS, Decreto|
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado Croquis de los sistemas de apoyo critico.
de fa Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. Relacion de equipos criticos para la produccién y control de calidad.
Se exceptua de! presente requisito cuando se trate de laboratorios que se|
dedi lusi ite al acondici iento, dici i o!
fraccionamiento. En este caso el interesado debe presentar la relacién de
equipos para el dicionado, r ici o fraccionami
141 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Solicitud de autorizacién con caricter de Declaracién Jurada, segun 30 (treinta) | Tramite Documentario de| Director Ej?cutivo Director Ejecutivo de | Director General de la
Traslado de Laboratorie que se dedique formato indicando ademas el dia de pago y el nimero de constancia de dias habiles la DIGEMID de Inspeccién y Inspeccion y DIGEMID
exclusivamente al anélisis de control de! pago. Certificacion Certificacion
calidad de product fi éuti 9192 Av. Parque de las
di; itivos médi ep itari http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 - Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
Miguel 15 dias habiles. 15 dias habiles.
Plazo para resolver Plazo para resolver
Base legal: Croquis de distribucion intema del laboratorio de control de calidad 30 dias hébiles. 30 dias habiles.
indicando el nombre de las areas, en formato A-3.
Ley N°® 29459, Lley de los Productos
F éuticos, Dispositivos Médicos y Prod Tipo de andlisis a realizar.
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Base legal:

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba
el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°y 22°.

Ademas de! requisito 1, el i debe pi

Planta o Area de produccién:

Croquis de distribucién de las &areas del laboratorio. En el drea de
almacenamiento indicar el volumen util de almacenamiento maximo en
metros cubicos por cada area, como minimo, en formato A-3.

143 |Autorizacién Sanitaria para la ampliacién de: Salicitud con caracter de Declaracion Jurada, segin formato indicando 30 (treinta) |Tramite Documentario de| Director Ejecutivo | Director Ejecutivo de { Director Generat de [a
ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. dias hébiles fa DIGEMID de Inspeccié Inspeccion y DIGEMID
a) Almacén de drogueria (4mbito Limal Certificacion Certificacion
Metropolitana); http:/iwww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 480.3 Av. Parque de las
b) Almacén Especializado de los Organos, Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
D ados de la i i de Miguel 15 dias habiles. 15 dias habiles.
Salud(OD) y de las Autoridades Regionales de
Salud (ARS); Plazo para resolver Plazo para resolver
¢) Almacén de Laboratorio. Croquis de distribucién intema del 1, indil el vol Gtil de| 30 dias habiles. 30 dias habiles.
almacenamiento maximo en metros ctibicos por cada area, exclusiva o
Base legal: compartida y las dreas d das a productos o dispositivos que requieren|
iciones especiales de al amiento, cuando corresponda, en
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba formatos A-3.
el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos de! 27/07/11. Articulo 7°, 8°y 22°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Admini General (publicado el 2501
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

145 |Autorizacién Sanitaria para la liacién de licitud con caracter de Di i6n Jurada, esp do el area o areas 30 (treinta) |Tramite Documentario de| Director Ejecmivo Director Ejecutivo de | Director General de la
planta o de un érea de produccién o drea de materia de cierre, segun formato indicando ademas el dia de pago y el dias habiles {a DIGEMID de Inspecci6 Inspeccién y DIGEMID
control de calidad de lab rio de prodi namero de constancia de pago. 884.0 Certificacién Certificacion
farmacéuticos, dispositivos médicos o . Av. Parque de las
productos sanitarios. http://www.digemid minsa.gob. pe/Main.asp?Seccion=464 Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar

Migue! 15 dias habiles. 15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias hébiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.
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Diagrama de flujo:

- De los procesos de produccién, por forma farmacéutica, indicando los
controles de calidad por cade etapa del proceso, para laboratorios de
productos farmacéuticos.

ANEXO N° 04

3 |- De fos procesos de pi ion, indicando los les de calidad por|
cada etapa del proceso, para [ ios de disp édi
- De los procesos de produccion, por forma ética, para lab ios de|
productos sanitarios. Para los demas productos sanitarios, segin tipo de
procesos.

4 Croquis de los sistemas de apoyo critico, excepto para los laboratorios de
produccién de gases medicil

5 |Relacién de equipos criticos para la produccion y control de calidad.

8 |Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda.
Autonizacion emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear - iIPEN,

7 |para el caso de i0s que fabril quip iomédicos de tecnologia
controlada que emitan radiaciones ionizantes.
Area de control de calidad:

8 Croquis de distribucién intema del area de control de calidad, indicando el
nombre de las éreas, en formato A-3.

9 |Copia de la licencia de zonificacién.

10 |[Tipo de andlisis a realizar.

11 |Relacién de instrumental y materiales.

12 |Relacién de equipos para el control de calidad.

146 |Autorizacién Sanitaria de cierre temporal o] 1 licitud con de D¢ i6n Jurada, especificando el rea o areas 15 (quince) |Tramite Documentario dej Director Ejecutivo | Director 'E-jecutivo de | Director General de la
ampliacién de cierre temporal de drogueria (de materia de cierre, segun formato indicando ademas el dia de pago y el dias habiles ia DIGEMID de Inspeccion y Inspeccion y DIGEMID
&mbito  Lima  Metropoiitana),  almacén nimero de constancia de pago. Certificacién Certificacion
especializado (de tos Organos 110.0 Av. Parque de las
De dos de la A idad Nacional de http:/Awww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Leyendas N° 240- San

Salud y de las Autoridades Regionales de
Saiud) y laboratorios,

Base legal:

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba
el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 8%y 23°.

Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado)
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

Miguel

Piazo para presentar
15 dias hébiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Plazo para presentar
15 dias habiles.

Plazo para resolver
30 dias habiles.

Pagina 55



PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS MODIFICADOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

25 i ?
Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, segin formato, indicando

ANEXO N° 04

DE

15 (quince)

Tramite Documentario de

D:mdor Ejecutivo de

Director General de la

actividades de droguerias (de émbito Lima ademds el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 1156 dias hébiles la DIGEMID de Inspeccié Insp 6 DIGEMID
Metropolitana), almacenes especiaiizados (de Certificacién Certificacion
tos Organos Desconcentrados de la Autoridad Av. Parque de las
Nacional de Salud y de ias Autoridades| Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
Regionales de Satud) y laboratorios. Miguel 15 dias habiles. 15 dias habiles.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464
Plazo para resolver Plazo para resolver
30 dias habiles. 30 dias habiles.
Base legal:
Decreto Supremo N°® 014-2011-SA que aprueba
el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7¢, 8°y 24°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba e! Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.
149 |Autorizacién Sanitaria para las droguerias (de| Solicitud con caricter de Declaracién Jurada, segun formato, indicando| 30 (treinta) |Tramite Documentario de| Director Ejecutivo | Director Ejecutivo de | Director General de la
{Ambito Lima Metropolitana) que encarguen el ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 455.7 dias hébiles la DIGEMID de Inspeccién y Inspeccién y DIGEMID
servicio de all i ylo distribucién, a Certificacién Certificacion
droguerias, al pecializad ° Av. Parque de ias
laboratorios. Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
Miguet 15 dias habiles. 15 dias hébiles.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464
Plazo para resolver Plazo para resolver
Base legal: 30 dias habiles. 30 dias habiles.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba
el Regiamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 71°.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba ef Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01
2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218.

Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar, de|
acuerdo a lo establecido en las Buenas Practi de Al i [
Distribucion y Transporte, segin corresponda.

Croquis de distribucién intema del almacén considerando las dreas|

exclusivas o compartidas incluyendo las climatizadas y refri d.
indicando e vol 1 MAXil de al 'amiento en metros cabicos, en
formato A-3.
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151 |Autorizacién Sanitaria para los con de Decl ion Jurada, segin formato, indicando, 30 (treinta) |Tramite Documentario de ector Ejecutivo rector Ejecutivo de | Director General de la
especializados (de los Organos ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 459.0 dias hébiles la DIGEMID de Inspeccion y peccio OIGEMID
D dos de la i de Certificacion Certificacion
Salud y de las Autoridades Regionales de Av. Parque de las
Salud) que encargan el servicio de Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
I ylo di de productos http://www.digemid. minsa.gob.pe/Main.asp? 4 Miguel 15 dias hébiles. 15 dias habiles.
farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios a otros almacenes Plazo para resolver Plazo para resolver
peciali; droguerias o laboratorios. Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar de: 30 dias habiles. 30 dias habiles.
acuerdo a lo establecido en el Manual de Buenas Précticas de
Almacenamiento y/o Buenas Practicas de Distribucién y Transporte, segin
corresponda.
Base legal:
Croquis de distribucion intema del al én (4reas indep
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba indicando el vol atii de al en metros
el Reglamento de Establecimientos| por cada draa y las 4reas destinadas a productos o dispositivos que
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 82°. requieren  condiciones peciat de i d
corresponda, en formato A-3.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del F imi
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218°.
153 |Registro de Renuncia de Direccién Técnica, Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida ai Diractor Ejecutivol Tramite Documentario de| Director Ejecutivo
) de Pr i6 de Control de de Inspeccion y Certificacion, suscrita por el profesional renunciante, segun| la DIGEMID de Inspeccion y
Calidad, Jef: de Aseg de Ia formato. Certificacion
Calidad o Quimico Far éutico A Gratuito| Gratuito Av. Parque de ias
Leyendas N° 240- San
Miguel
Base legal: http://www.digemid. minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 10 (cinco)
dias habiles
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba Copia de ia renuncia de la direccion técnica, jefatura de produccion,
ef Reglamento de Establecimientos jefatura de control de calidad, jefatura de aseguramiento de la caiidad o
Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por} Quimico Far éutico Asi p al propietario o rapresentante
Decreto Supremo N° 033-2014-SA del 06/11/14. legal del blecimi o d jurada de no laborar en el
Articulo 16°. establecimiento, indicando la fecha.
Nota: En el caso de renuncia de direccién técnica, el interesado, ademas,
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto eberd presentar:
.. p g
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado|
de la Ley N° 27444 - Ley del P imi
Administrativo General (publicado e 25.01
_2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
Balance de drogas a la fecha de renuncia, en caso se manejen sustancias
P i en el R o de Estup tes, Psicotrépi y Otras|
Sujetas a Fiscalizacién Sanitaria.
ZLERi0
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Certificacién o Renovacién de Buenas| Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, segin formato, indicando 45 ( Tramite Doct i Director Ejecutivo | Director Ejecutivode | Director General de la
Pricticas de Aimacenamiento en: ademds el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 807.5 X | y cinco) dias la DIGEMID de Inspeccién y peccién y DIGEMID
habiles Certificacién Certificacién
a) Droguerias (Ambito de Lima Metropolitana); Av. Parque de las
b) Almacenes especializados de los Organos Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
D ados de la idad Naci de Miguel 15 dias hébites. 15 dias hébiles.
Salud(OD) y de las Autoridades Regionales de http:/imww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464
Salud (ARS). Plazo para resolver Plazo para resolver
30 dias habiles. 30 dias habiles.

Base legal:

Ley N° 29459, Ley de los Productosj
Fi i ispositivos Médicos y Productos!
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°,

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba
el Reglamento de lecimi
Fammacéuticos del 27/07/11. Articulo 8°, 111°,
118°y 119°

Decreto Supremo N°* 004-2019-JUS, Decreto
|Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

166 |Certificacion o R 16 de B 1 |Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segin formato, indicando 45 (cuarenta | Tramite Documentario de] Director Ejecutivo | Director Eiecmivo de | Director General de la
Pricticas de Distribucién y Transporte, en ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 774.0 X | ycinco) dias la DIGEMID de Inspeccion y Inspeccion y DIGEMID
droguerias (de 4mbito Lima Metropolitana) y habiles Certificacion Certificacion
I peciali de los Organos Av. Parque de las
D ados de la A idad Nacional de Leyendas N° 240- San Plazo para presentar | Plazo para presentar
Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de! Miguel 15 dias habiles. 15 dias habiles.
Salud (ARS).

http:/iwww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Piazo para resolver Plazo para resolver
30 dias habiles. 30 dias habiles.
Base legal:

Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Di itih Médi y Prod
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que apruebal
el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 8°, 111°,
121° v 1220,

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto
Supremo que Aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento|
Administrativo General (publicado el 25.01
.2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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