ANEXO N° 01

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS ANO 2005

ENTIDAD:MINISTERIO DE SALUD

UNIDAD ORGANICA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

CALIFICACION DEPENDENCIA AUTORIDAD AUTORIDAD QUE
N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO REQUISITOS DERECHO DE[ AUTO| EVALUACION DONDE SE QUE RESUELVE EL
Y BASE LEGAL PAGO MA POSI- | NEGA- INCIA EL RESUELVE RECURSO DE
TICA | TIVO TIVO ELTRAMITE EL TRAMITE IMPUGNACION
53 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Farmacéuticos Nacionales e Importados Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842, Articulo 50° (20-07-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros y
D.S. N° 010-97-SA. (24-12-97) Arts. 58°, 7°, 35°, modificados 2 Protocolo de Anélisis del producto terminado, sustentado en la y Drogas Drogas
por D.S. 020-2001-SA (16-07-2001) y D.S. N° 004-2000-SA farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
del 22-10-00 solicitud. Para productos hemoderivados debera certificarse la Apelacién
negatividad de VIH y de Hepatitis By C. Para producto medicinal Director General
homeopético se debera adjuntar ademas el Protocolo de la tintura de la DIGEMID
madre de cada ingrediente activo.
3 Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato.
Los productos de venta con receta médica presentaran
ademas inserto o prospecto
4 Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacién y de
Consumo emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
tratandose de productos importados.
5 Cuando corresponda, opinién del Comité Especializado del MINSA.
6 Recibo de Pago por derecho de tramite.
54 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Farmacéuticos fabricados por encargo. Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 010-97-SA, Arts. 31°, 57°, 58°, 59° sustituidos por 2 Protocolo de Analisis del producto terminado, sustentado en la y Drogas y Drogas
D.S. 020-2001-SA (16-07-01)) Farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
Art. 35° del D.S. N° 010-97 sustituido por solicitud. Para productos hemoderivados debera certificarse la
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00) negatividad de VIH y de Hepatitis B y C. Para producto medicinal Apelacién
homeopético se deberd adjuntar ademas el Protocolo de la tintura Director General
madre de cada ingrediente activo. de la DIGEMID

3 Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los
productos de venta con receta médica presentaran ademas
inserto o prospecto

4 Recibo de Pago por derecho de tramite
Fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa
Farmacéutica del pais exportador del producto que no se
comercializa ni se consume en ell ais fabricante:

5 Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién y Certificado de
Consumo emitidos por la Autoridad Competente del pais exportador
que encargd su fabricacion.

Fabricado por etapas en diferentes paises y comercializado
en uno de ellos.

6 Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacién y
Certificado de Consumo del pais en el que este se comercializa
emitido por la Autoridad Competente.

7 Copia simple de los Certificados 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
fabricacion.

Fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio
drogueria o importadora nacional que no se comercializa
en el pais fabricante.
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CALIFICACION DEPENDENCIA AUTORIDAD AUTORIDAD QUE

N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO REQUISITOS DERECHO DE[ AUTO| EVALUACION DONDE SE QUE RESUELVE EL

Y BASE LEGAL PAGO MA POSI- | NEGA- INCIA EL RESUELVE RECURSO DE
TICA | TIVO TIVO ELTRAMITE EL TRAMITE IMPUGNACION
Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud
para productos que no se encuentran comprendidos en las
farmacopeas, formularios o textos oficiales de referencia ni
avalados por un producto ya registrado.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
u otro documento que acredite su cumplimiento, emitido por la
Autoridad Competente del pais fabricante.

55 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideraciéon
Farmacéuticos (nacional e importado) utilizando Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
el nombre de otro ya registrado por el mismo Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
titular, cuando el producto no ha sido Protocolo de Andlisis del producto terminado, sustentado en la y Drogas y Drogas
comercializado. Farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
Ley N° 26842, Articulo 50° (20-07-97) solicitud. Tratandose de producto medicinal homeopético, se debera
D. S. N° 010-97-SA., Art. 7°, 57°, 58° modificado por adjuntar ademas, el Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente Apelacién
D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) activo. Tratandose de productos hemoderivados debera certificarse la Director General
Art. 35° del D.S. 010-97-SA sustituido por negatividad de VIH y de Hepatitis By C. de la DIGEMID
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00) Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los

productos de venta con receta médica presentaran ademas

inserto o prospecto

Declaracién Jurada del Titular del Registro Sanitario indicando

que el producto no ha sido comercializado

Tratandose de productos importados, copia simple de los Certificados
de Libre Comercializacién de Consumo emitidos por la Autoridad
Competente del pais de origen.

Recibo de Pago por derecho de tramite.

56 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Farmacéuticos utilizando el nombre de otro ya Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
registrado por el mismo titular, cuando el Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
producto no ha sido comercializado, Protocolo de Andlisis del producto terminado sustentado en la y Drogas y Drogas
fabricado en un tercer pais por encargo de una farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
empresa farmacéutica del pais exportador del solicitud. Para productos hemoderivados debera certificarse la
producto que no se comercializa ni se consume negatividad de VIH y de Hepatitis By C. Apelacién
en el pais fabricante. Para productos medicinales homeopaticos, se debra adjuntar Director General
Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97) ademas el Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente activo. de la DIGEMID
D.S. N° 010-97-SA, Arts. 53°, 57°, 58°, 59° del D.S. N° 010-97-SA Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los
modificado por el D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) productos de venta con receta médica presentaran ademas
Art.35° del D.S. N° 010-97-SA modificado por inserto o prospecto
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00) Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacén y

Certificado de Consumo emitido por la Autoridad Competente
del pais exportador que encargé su fabricacion.

Declaracién Jurada del Titular del Registro Sanitario indicando
que el producto no ha sido comercializado

Recibo de Pago por derecho de tramite

57 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Farmacéuticos utilizando el nombre de otro ya registrado Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
por el mismo titular, cuando el producto no ha sido Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
comercializado, fabricado por etapas en diferentes paises Protocolo de Andlisis del producto terminado, sustentado en la y Drogas y Drogas
y comercializado en uno de ellos. Farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
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CALIFICACION DEPENDENCIA AUTORIDAD AUTORIDAD QUE
N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO REQUISITOS DERECHO DE[ AUTO| EVALUACION DONDE SE QUE RESUELVE EL
Y BASE LEGAL PAGO MA POSI- | NEGA- INCIA EL RESUELVE RECURSO DE
TICA | TIVO TIVO ELTRAMITE EL TRAMITE IMPUGNACION
Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97) solicitud. Para productos hemoderivados debera certificarse la
D.S. N°010-97-SA , Arts. 31°, 53°, 57°, 58°, 59° negatividad de VIH y de Hepatitis By C. Apelacién
modificado por D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) Para Productos medicinales homeopaticos, se debera adjuntar Director General
Art.35° del D.S. N° 010-97-SA modificado por ademas, el Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente activo. de la DIGEMID
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00) Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los
productos de venta con receta médica presentaran ademas
inserto o prospecto
Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacion y
Certificado de Consumo del pais en el que éste se comercializa
emitido por la autoridad competente.
Copia simple del 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 fabricacion.
Declaracién Jurada del Titular del Registro Sanitario indicando
que el producto no ha sido comercializado.
Recibo de Pago por derecho de tramite
58 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Farmacéuticos utilizando el nombre de otro ya registrado Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
por el mismo titular, cuando el producto no ha sido Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
comercializado, fabricado en el extranjero por encargo de Protocolo de Andlisis del producto terminado, sustentado en la y Drogas y Drogas
un laboratorio, drogueria o importadora nacional, que farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
no se comercializa en el pais fabricante solicitud. Para productos hemoderivados debera certificarse la
Ley N° 26842 Art. 50° (20-07-97) negatividad de VIH y de Hepatitis By C. Apelacién
D.S. N° 010-97-SA, Arts. 31°, 53°, 57°, 58°, 59° Para productos medicinales homeopaticos, se debera adjuntar Director General
modificado por D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) ademas el Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente activo. de la DIGEMID
Art.35° del D.S. N° 010-97-SA modificado por Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00) productos de venta con receta médica presentaran ademas
inserto o prospecto
Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de
Salud para productos que no se encuentran comprendidos en
las farmacopeas, formularios o textos oficiales de referencia
ni avalados por un producto ya registrado.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento,
emitido por la Autoridad competente del pais fabricante.
Declaracién Jurada del Titular del Registro Sanitario indicando
que el producto no ha sido comercializado.
Recibo de Pago por derecho de tramite
59 [Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Farmacéuticos Nacionales e Importados Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842., Art. 50° (20-07-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
Articulo 57° del D.S.N° 010-97-SA (24-12-97) Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacién y de Consumo y Drogas y Drogas
sustituido por el Art.1° del D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) emitido por la autoridad competente del pais de origen tratandose de
productos importados. Para el caso de productos fabricados en el
extranjero por encargo de un laboratorio, drogueria o importadora Apelacién
nacional copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Director General
Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento, de la DIGEMID
emitido por la Autoridad Competente del pais fabricante.
Recibo de pago por derecho de tramite
60 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Recursos y Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
productos Terapeuticos Naturales de Uso en Salud Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Nacional e Importado Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de Registros
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Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97)
D.S. N° 010-97-SA (24-12-97) Arts.72°, 73°, 81°, 89°, 90°,
modificado por D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00)

Protocolo de Andlisis incluyendo especificaciones técnicas,
resultados y métodos analiticos. Asimismo debera incluir los
andlisis fisico quimicos y micribiol6gicos de cada uno de los
recursos vegetales empleados en su férmula.

Monografia que contenga la descripcién botanica, identificacion
taxénomica y si tuviera aspectos clinicos referenciales,
dosificacién y contraindicaciones

Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los
recursos de venta con receta médica presentaran ademas

inserto o prospecto

Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién emitido

por la Autoridad Competente, tratdndose de productos importados.
Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud
cuando los productos naturales de uso en salud se combinen con
sustancias quimicas que tengan actividad biol6gica definida.
Recibo de Pago por derecho de tramite.

de la DIGEMID

de Registros
y Drogas

y Drogas

Apelacién
Director General
de la DIGEMID

6.

=

Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos
Terapeuticos Naturales de Uso en Salud fabricados por
encargo

Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97)

D.S. N° 010-97-SA. (24-12-97) Arts. 31°, 89°, 90° modificado por
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00)

10.

Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director
Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante
Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato.
Protocolo de Andlisis incluyendo especificaciones técnicas,
resultados y métodos analiticos. Asimismo debera incluir los

andlisis fisico quimicos y micribiol6gicos de cada uno de los
recursos vegetales empleados en su férmula.

Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los
recursos de venta con receta médica presentaran ademas

inserto o prospecto.

Monografia que contenga la descripcién botanica, identificacion

y si tuviera aspectos clinicos referenciales,

dosificacién y contraindicaciones.

Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud
cuando los productos naturales de uso en salud se combinen con
sustancias quimicas que tengan actividad biol6gica definida.

Recibo de Pago por derecho de tramite.

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:

Copia simple del Certificado de Libre Comercializaciéon emitido

por la Autoridad Competente del pais exportador que encargé su
fabricacion.

Fabricado por etapas en diferentes paises y comercializado

en uno de ellos.

Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacién emitido
por la Autoridad Competente del pais en el que éste se comercialice.
Copia simple del Certificados 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 fabricacion.
Fabricado en el extranjero por encargo de un laboratorio,

drogueria o importadora nacional, y que no se comercializa

en el pais fabricante.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u
otro documento que acredite su cumplimiento emitido por la Autoridad
Competente del pais fabricante.

10% UIT

dias

Tramite
Documentario
de la DIGEMID

Director
Ejecutivo de
de Registros

y Drogas

Reconsideracién
Director Ejecutivo
de Registros
y Drogas

Apelacién
Director General
de la DIGEMID

62

Inscripcién en el Registro Sanitario de un Producto

Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director
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CALIFICACION DEPENDENCIA AUTORIDAD AUTORIDAD QUE
N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO REQUISITOS DERECHO DE[ AUTO| EVALUACION DONDE SE QUE RESUELVE EL
Y BASE LEGAL PAGO MA POSI- | NEGA- INCIA EL RESUELVE RECURSO DE
TICA | TIVO TIVO ELTRAMITE EL TRAMITE IMPUGNACION
Terapeutico Natural de Uso en Salud Nacional e Importado, Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
con el nombre de otro ya registrado por el Titular del Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
Registro, cuando el producto no ha sido comercializado Protocolo de Andlisis incluyendo especificaciones técnicas, y Drogas y Drogas
Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97) resultados y métodos analiticos.Asimismo, debera incluir los
D.S. N° 020-2001-SA , Art. 53° (16-07-01) andlisis fisico quimicos y microbiologicos de cada uno de los
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00) recursos vegetales empleados en su férmula. Apelacién
Monografia que contenga la descripcién boténica, identificacion Director General
taxénomica y si tuviera aspectos clinicos referenciales , de la DIGEMID
dosificacién y contraindicaciones.
Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los
productos de venta con receta médica presentaran ademas
inserto o prospecto
Copia simple del Certificadode Libre Comercializacién emitido
por la Autoridad Competente, tratdndose de productos importados
Declaracién Jurada del Titular del registro Sanitario indicando
que el producto no ha sido comercializado.
Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud
cuando los productos naturales de uso en salud se combinen con
sustancias quimicas que tengan actividad biolégica definida
Recibo de Pago por derecho de tramite
63 [Inscripcion en el Registro Sanitario de un Producto Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Terapéuticos Naturales de Uso en Salud, con el nombre Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
de otro yaregistrado por el Titular del Registro, cuando Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
el producto no ha sido comercializado, fabricado en Protocolo de Analisis incluyendo especificaciones técnicas, y Drogas y Drogas
un tercer pais por encargo de una empresa resultados y métodos analiticos. Asimismo deberd incluir los
farmacéutica del pais exportador del producto que no andlisis fisico quimicos y microbiol6gicos de cada uno
se comercializa ni se consume en el pais del fabricante. de los recursos vegetales empleados en su férmula. Apelacién
Ley N° 26842, Articulo 50° (20-07-97) Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacién Director General
D.S. N° 010-97-SA, Art. 31° (24-12-97) emitido por la Autoridad Competente del pais exportador que de la DIGEMID
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00) encargo su fabricacion.
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 53° (16-07-01) Monografia que contenga la descripcién boténica, identificacion
taxonomica y si tuviera aspectos clinicos referenciales,
dosificacién y contraindicaciones.
Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los
productos de venta con receta médica presentaran ademas
inserto o prospecto
Declaracién Jurada del Titular del Registro Sanitario indicando
que el producto no ha sido comercializado.
Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud
cuando los productos naturales de uso en salud se combinen con
sustancias quimicas que tengan actividad biolégica definida
Recibo de Pago por derecho de tramite
64 [Inscripcion en el Registro Sanitario de un Producto Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Terapeuticos Naturales de Uso en Salud, con el nombre de Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
otro yaregistrado por el Titular del Registro, cuando el Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
producto no ha sido comercializado, fabricado por Protocolo de Analisis incluyendo especificaciones técnicas, y Drogas y Drogas
etapas en diferentes paises y comercializados en uno resultados y métodos analiticos. Asimismo debera incluir los
de ellos andlisis fisico quimicos y micribiolégicos de cada uno de los
Ley N° 26842 Art. 50° (20-07-97) recursos vegetales empleados en su férmula. Apelacién
D.S. N° 010-97-SA, Art. 31° (24-12-97) Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién emitido por Director General
D. S. N° 004-2000-SA (22-10-00) la Autoridad Competente del pais en el que este se comercialice. de la DIGEMID
D.S.N° 020-2001-SA, Art. 53° (16-07-01) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento
emitido por la autoridad competente de cada pais que interviene
en el proceso de fabricacion.
Monografia que contenga la descripcién botanica.
identificacion taxonémica y si tuviera aspectos clinicos
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CALIFICACION DEPENDENCIA AUTORIDAD AUTORIDAD QUE

N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO REQUISITOS DERECHO DE[ AUTO| EVALUACION DONDE SE QUE RESUELVE EL

Y BASE LEGAL PAGO MA POSI- | NEGA- INCIA EL RESUELVE RECURSO DE
TICA | TIVO TIVO ELTRAMITE EL TRAMITE IMPUGNACION

referenciales, dosificacion y contraindicaciones.

6. Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los
productos de venta con receta médica presentaran ademas
inserto o prospecto.

7. Declaracion Jurada del Titular del registro Sanitario indicando
que el producto no ha sido comercializado.

8. Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud
cuando los productos naturales de uso en salud se combinen con
sustancias quimicas que tengan actividad biolégica definida

9. Recibo de pago por derecho de tramite.

65 [Inscripcion en el Registro Sanitario de un Producto 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideraciéon
Terapeutico Natural de Uso en Salud, con el nombre de Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
otro yaregistrado por el Titular del Registro, cuando el Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
producto no ha sido comercializado, fabricado en el extranjero 2. Protocolo de Analisis incluyendo especificaciones técnicas, y Drogas y Drogas
por encargo de un laboratorio, drogueria o importadora resultados y métodos analiticos. Asimismo deberd incluir los
nacional que no se comercializa en el pais fabricante andlisis fisico quimicos y microbiolégicos de cada uno de los
Ley N° 26842 Art. 50° (20-07-97) recursos vegetales empleados en su férmula. Apelacién
D.S. N° 010-97-SA , Art. 31° (24-12-97) 3. Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los Director General
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00) productos de venta con receta médica presentaran ademas de la DIGEMID
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 53° (16-07-01) inserto o prospecto.

4. Opini6n favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud
cuando los productos naturales de uso en salud se combinen con
sustancias quimicas que tengan actividad biol6gica definida.

5. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura u otro documento que acredite su
cumplimiento, emitido por la Autoridad Competente del pais
fabricante.

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

7. Declaracién Jurada del Titular del Registro Sanitario indicando
que el producto no ha sido comercializado

8. Recibo de Pago por derecho de tramite

66 [Reinscripcion en el Registro Sanitario de Recursos y 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Productos Terapeuticos Naturales de Uso en Salud Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Nacional e Importado Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
Ley N° 26842., Art. 50° (20-07-97) 2. Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacién emitido y Drogas y Drogas

por la Autoridad Competente del pais de origen tratdndose de

productos importados. Para el caso de productos fabricados en el Apelacién
extranjero por encargo de un laboratorio, drogueria o importadora Director General
nacional copia simple del Certificado de Buenas Practicas de de la DIGEMID
Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento,

emitido por la Autoridad Competente del pais fabricante.

3. Recibo de Pago por derecho de tramite

67 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideraciéon
Diéteticos y Edulcorantes Nacional e Importado Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842., Art. 50° (20-07-97) Legal, segun formato de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 004-2000-SA, Art. 94.A, 94.1, 94.J (22-10-00) 2. Protocolo de Andlisis del producto terminado, sustentado en el y Drogas y Drogas
D.S. N° 006-2001-SA, Art. 1° (21-02-01) suplemento de referencia o metodologia declarada por el

interesado en su solicitud

3. Copia simple de Certificado de Libre Comercializacién emitido Apelacién
por la Autoridad Competente, tratdndose de producto importado. Director General

4. Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato de la DIGEMID
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CALIFICACION DEPENDENCIA AUTORIDAD AUTORIDAD QUE
N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO REQUISITOS DERECHO DE[ AUTO| EVALUACION DONDE SE QUE RESUELVE EL
Y BASE LEGAL PAGO MA POSI- | NEGA- INCIA EL RESUELVE RECURSO DE
TICA | TIVO TIVO ELTRAMITE EL TRAMITE IMPUGNACION
Recibo de Pago por derecho de tramite
68 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Dietéticos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
y Edulcorantes Fabricados por encargo Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842 Art. 50° (20-07-97) Legal, segun formato de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 010-97-SA., Art. 31° (24-12-97) Protocolo de Analisis del producto terminado sustentado en el y Drogas y Drogas
D.S. N° 004-2000-SA (22-10-00) suplemento de referencia o metodologia declarada por el
interesado en su solicitud
Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato Apelacién
Recibo de pago por derecho de tramite Director General
Fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa de la DIGEMID
Farmacéutica del pais exportador del producto, que no se
comercializa ni se consume en el pais fabricante:
Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién
emitido por la Autoridad Competente del pais exportador que
encargd su fabricacion.
Fabricado por etapas en diferentes paises y comercializado
en uno de ellos.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u
otro documento que acredite su cumplimiento emitido por la Autoridad
Competente de cada pais que interviene en el proceso.
Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién emitido por
la Autoridad Competente del pais en el que éste se comercialice.
Fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o
drogueria nacional, que no se comercializa en el pais fabricante.
Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud para
para productos que no se encuentran comprendidos en las farmacopeas
formularios o textos oficiales de referencia ni avalados por un
producto ya registrado.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
u otro documento que acredite su cumplimiento, emitido por la
Autoridad Competente del pais que interviene en el proceso
69 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Diéteticos y Edulcorantes Nacional e Importado, Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
con el nombre de otro ya registrado por el Titular del Legal, segun formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
Registro, cuando el producto no ha sido comercializado. Protocolo de Analisis del producto terminado sustentado en el y Drogas
Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97) suplemento de referencia o metodologia declarada por el y Drogas
D.S. N° 010-97-SA. (24-12-97) interesado en su solicitud.
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 1° Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato Apelacién
(sustituye al Art. 7° del D.S. N° 010-97-SA) Declaracién Jurada del Titular del Registro Sanitario indicando Director General
D.S. N° 004-2000-SA, Art. 94-A, 94.1, 94.J (22-10-00) que el producto no ha sido comercializado de la DIGEMID
D.S. N° 006-2001-SA, Art. 1° (21-02-01) Copia simple del Certificado de Libre Comercializaciéon emitido
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 53° (2001-07-16) por la Autoridad Competente, tratdndose de productos importados.
Recibo de pago por derecho de tramite
70 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Diéteticos y Edulcorantes con el nombre de otro ya Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
registrado por el Titular del registro, cuando el Legal, segun formato de la DIGEMID de Registros de Registros
producto no ha sido comercializado, fabricado en un Protocolo de Andlisis del producto terminado, sustentado en el y Drogas y Drogas
tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del suplemento de referencia o metodologia declarada por el
pais exportador del producto que no se comercializa interesado en su solicitud Apelacién

ni se consume en el pais del fabricante

Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién emitido por
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CALIFICACION DEPENDENCIA AUTORIDAD AUTORIDAD QUE
N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO REQUISITOS DERECHO DE[ AUTO| EVALUACION DONDE SE QUE RESUELVE EL
Y BASE LEGAL PAGO MA POSI- | NEGA- INCIA EL RESUELVE RECURSO DE
TICA | TIVO TIVO ELTRAMITE EL TRAMITE IMPUGNACION
Ley N° 26842 (20-07-97) la Autoridad Competente del pais exportador que encargé su de la DIGEMID
D.S. N° 010-97-SA. (24-12-97) Art. 31° fabricacion.
sustituido por el Art. 1° del D.S. N° 020-2001-SA (06-07-01) Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato.
D.S. N° 004-2000-SA, Art. 94-A, 94.1, 94.J (22-10-00) Declaracién Jurada del Titular del Registro Sanitario indicando
D.S. N° 006-2001-SA, Art.1° (21-02-01) que el producto no ha sido comercializado.
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 53° (16-07-01) Recibo de pago por derecho de tramite
71 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Dieteticos y Edulcorantes con el nombre de otro ya Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
registrado por el Titular del Registro, cuando el Legal, segun formato de la DIGEMID de Registros de Registros
producto no ha sido comercializado, fabricado por etapas Protocolo de Andlisis del producto terminado, sustentado en el y Drogas y Drogas
en diferentes paises y comercializados en uno de ellos suplemento de referencia o metodologia declarada por el
Ley N° 26842 (20-07-97) interesado en su solicitud
D.S.N° 010-97-SA (24-12-97) Art. 31° Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién emitido por Apelacién
sustituido por el Art. 1° del D.S. N° 020-2001-SA (06-07-01) la Autoridad Competente del pais en el que este se comercialice. Director General
D.S. N° 004-2000-SA, Art. 94-A, 94-1, 94-J (22-10-00) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de la DIGEMID
D.S. N° 006-2001-SA, Art. 1° (21-02-01) u otro documento que acredite su cumplimiento emitido por la
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 53° (16-07-01) autoridad competente de cada pais que interviene en el proceso.
Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato.
Declaracién Jurada del Titular del Registro Sanitario indicando
que el producto no ha sido comercializado.
Recibo de pago por derecho de tramite
72 |Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideraciéon
Dieteticos y Edulcorantes con el nombre de otro ya Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
registrado por el Titular del Registro, cuando el producto Legal, segun formato de la DIGEMID de Registros de Registros
no ha sido comercializado, fabricado en el extranjero Protocolo de Andlisis del producto terminado, sustentado en el y Drogas y Drogas
por encargo de un laboratorio o drogueria nacional, que suplemento de referencia o metodologia declarada por el
no se comercialice en el pais fabricante. interesado en su solicitud
Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97) Proyecto de rotulado de los envases mediato, inmediato Apelacién
D.S. N° 010-97-SA., Art. 7°, 31° Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de Director General
sustituido por el Art. 1° del D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) Salud para productos que no se encuentran comprendidos en las de la DIGEMID
R.S. N° 060-98-SA (15-07-98) farmacopeas, formularios o textos oficiales de referencia ni
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 53° (16-07-01) avalados por un producto ya registrado
D.S. N° 004-2000-SA, Arts. 94-A, 94-1, 94-J (22-10-00) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de
D.S. N° 006-2001-SA, Art. 1° (21-02-01) Manufactura u otro documento que acredite su
cumplimiento, emitido por la Autoridad Competente del pais
fabricante.
Declaracién Jurada del Titular del Registro sanitario indicando
que el producto no ha sido comercializado.
Recibo de pago por derecho de tramite
73 |Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Diéteticos y Edulcorantes Nacional e Importado Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842., Art. 50° (20-07-97) Legal, segun formato de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 010-97-SA (24-12-97) Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacién emitido y Drogas y Drogas
D.S. N° 006-2001-SA, Art. 1° (21-02-01) por la Autoridad Competente de4l pais de origen tratandose de
D.S. N° 004-2000-SA, Arts. 94-A, 94.1, 94.J (22-10-00) productos importados. Para el caso de productos fabricados en el
extranjero por encargo de un laboratorio, drogueria o importadora Apelacién
nacional copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Director General
Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento, de la DIGEMID

emitido por la Autoridad Competente del pais fabricante.
Recibo de Pago por derecho de tramite
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74

Inscripcién y Ampliacién en el Registro Sanitario de
Insumos o Material Médico, Instrumental y Equipo de

Uso Medio Quirdrgico u Odontologico Nacional e Importado
Ley N° 26842, Art. 92° (20-07-97)

D.S. N° 010-97-SA (24-12-97)

D.S. N° 020-2001-SA, Arts. 113°, 114° (16-07-01)

Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director
Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante
Legal y cuando el producto es esteril debera estar suscrita

ademas por el Quimico Farmacéutico responsable, segin

formato

Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacion y

de Uso emitido por la Autoridad Competente del pais de

origen. En caso de que éste no se comprendan los modelos, marca,
codigo y dimensiones del producto, se adjuntara una carta

del fabricante que los incluye. Cuando se requiere accesorios para
su aplicacion, incluidos en la unidad de manejo, se adjuntard ademas,
copia del catalogo, que incluya la relacién de estos.

Recibo de pago por derecho de tramite.

10% UIT

dias

Tramite
Documentario
de la DIGEMID

Director
Ejecutivo de
de Registros

y Drogas

Reconsideracién
Director Ejecutivo
de Registros
y Drogas

Apelacién
Director General
de la DIGEMID

75

Inscripcién y Ampliacién en el Registro Sanitario de
Insumos o Material Médico, Instrumental y Equipo de
Uso Medio Quirtrgico u Odontologico Fabricados por
encargo

Ley N° 26842, Art. 92° (20-07-97)

D.S. N° 010-97-SA, Arts. 31°, 113°, 114° modificado por
D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01)

Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director
Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante

Legal y cuando el producto es esteril debera estar suscrita

ademas por el Quimico Farmacéutico responsable, segin

formato

Recibo de Pago por derecho de tramite.

Fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa
Farmacéutica del pais exportador del producto que no se
comercializa ni se usa en el pais del fabricante:

Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién y

de Uso emitido por la Autoridad Competente del pais de

origen . En caso que en éste no se comprendan los modelos, marca,
codigo y dimensiones del producto, se adjuntara una carta

del fabricante que los incluya. Cuando se requiera accesorios para
su aplicacion, incluidos en la unidad de manejo, se adjuntara ademas,
copia del catalogo, que incluya la relacién de estos.

Fabricado por etapas en diferentes paises y comercializado

en uno de ellos.

Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacion y

de Uso emitido por la Autoridad Competente del pais de origen. En caso
que en éste no se comprendan los modelos, marca, cédigo y
dimensiones del producto, se adjuntar una Carta del fabricante que los
incluya. Cuando se requiera accesorios para su aplicacion, incluidos
en la unidad de manejo, se adjuntara ademés copia del catélogo, que
incluya la relacion de éstos.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento
que acredite su cumplimiento, emitido por la autoridad competente
del pais fabricante.

Fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio

drogueria o importadora nacional que no se comercializan

en el pais fabricante.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento
que acredite su cumplimiento, emitido por la autoridad competente
del pais fabricante.

10% UIT

dias

Tramite
Documentario
de la DIGEMID

Director
Ejecutivo de
de Registros

y Drogas

Reconsideracién
Director Ejecutivo
de Registros
y Drogas

Apelacién
Director General
de la DIGEMID

76

Reinscripcién en el Registro Sanitario de Insumos o
Material Médico, Reactivos para Diagnoéstico Clinico,
Instrumental y Equipo de Uso Médico Quirdrgico u
Odontologico (Nacional e Importado)

Ley N° 26842, Art. 92° (20-07-97)

D.S. N° 010-97-SA (24-12-97) sustituido por el Art. 1°
del D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01)

D.S. N° 020-2001-SA, Arts. 113°y 114° (16-07-01)

Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director
Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante

Legal y cuando el producto es esteril debera estar suscrita

ademas por el Quimico Farmacéutico responsable, segin

formato

Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacion y

de Uso emitido por la Autoridad Competente del pais de

origen, tratandose de productos importados.Para el caso de productos
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CALIFICACION DEPENDENCIA AUTORIDAD AUTORIDAD QUE

N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO REQUISITOS DERECHO DE[ AUTO| EVALUACION DONDE SE QUE RESUELVE EL

Y BASE LEGAL PAGO MA POSI- | NEGA- INCIA EL RESUELVE RECURSO DE
TICA | TIVO TIVO ELTRAMITE EL TRAMITE IMPUGNACION
fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio, drogueria o de la DIGEMID
importadora nacional copia simple del certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento,
emitido por la Autoridad Competente del pais fabricante.
En caso que en éste no se comprendan los medelos, marca,
codigo y dimensiones del producto, se adjuntara una carta
del fabricante que los incluya. Cuando se requiera accesorios para
su aplicacion, incluidos en la unidad de manejo, se adjuntard ademas
copia del catalogo, que incluya la relacién de éstos.
Recibo de pago por derecho de tramite.

77 |Inscripcion o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideraciéon
Productos Sanitarios de Higiene Doméstica Nacional e Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
importado Legal y el Profesional responsable, segun formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Ley N° 26842, Art. 92° (20-07-97) Copia simple de los Certificados de Libre Comercializacién y de y Drogas y Drogas
D.S. N° 010-97-SA, Arts. 107° y 108° (24-12-97) Uso, emitido por la Autoridad Competente del pais de

origen, tratandose de productos importados.
Recibo de pago por derecho de tramite Apelacién
Director General
de la DIGEMID

78 [Inscripcién o Reinscripcion o Ampliacién de Notificacion Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Sanitaria Obligatoria de Productos Cosméticos Nacional y/o Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
fabricados fuera de la Sub-Regién Andina Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Decisién 516 - Comunidad Andina, Art. 7° (08-03-02) Copia simple de los Certificados de Libre Venta del producto emitido y Drogas y Drogas

con una antigiiedad no mayor de 5 afios contados desde la fecha de

presentacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria o autorizacion

similar, por la Autoridad Competente del pais de origen, tratdndose Apelacién
de productos fabricados fuera de la Sub-Regién Andina. Director General
Recibo de pago por derecho de tramite de la DIGEMID

79 [Inscripcién o Reinscripcion o Ampliacién de Notificacion Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
Sanitaria Obligatoria de Productos Cosméticos, fabricados Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
por terceros dentro o fuera de la Sub-Regién Andina Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Decisién 516 - Comunidad Andina, Art. 7°, 14° (08-03-02) Declaracion de fabricacién del producto por maquina emitido por el y Drogas y Drogas

laboratorio fabricante.

Copia simple de los Certificados de Libre Venta del producto

emitido con una antigiiedad no mayor de 5 afios contados Apelacién
desde la fecha de presentacién de la Notificacién Sanitaria Director General
Obligatoria o autorizacién similar, por la Autoridad Competente de la DIGEMID
del pais de origen, tratdndose de productos fabricados fuera

de la Sub-Regi6n Andina.

Recibo de pago por derecho de tramite

80 [Inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideraciéon
Productos Galénicos Nacionales e Importados Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842, Articulo 50° (20-07-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 010-97-SA., Arts. 58°, 65° (24-12-97) Protocolo de Andlisis de producto terminado sustentado en la y Drogas y Drogas
Art. 7° del D.S. 010-97-SA (24-12-97) farmacopea o metodologia declarada en su solicitud.
sustituido por el D.S. 020-2001-SA (16-07-01) Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato.

Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién y de Apelacién
Consumo o Uso emitido por la Autoridad Competente del pais Director General
de origen, tratandose de productos importados. de la DIGEMID

Recibo de Pago por derecho de tramite.
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81 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Galénicos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 7 Tramite Director Reconsideracién
por encargo Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante dias Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842, Articulo 50° (20-07-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 010-97-SA., Arts. 58°, 65° (24-12-97) Protocolo de Andlisis de producto terminado sustentado en la y Drogas y Drogas
Art. 7°del D.S. 010-97-SA (24-12-97) farmacopea o metodologia declarada en su solicitud en el que se
sustituido por el D.S. 020-2001-SA (16-07-01) incluya especificaciones y resultados.

Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato Apelacién
Recibo de Pago por derecho de tramite Director General
Fabricado en un tercer pais por encargo de una empresa de la DIGEMID
Farmacéutica del pais exportador del producto que no se

comercializa ni se consume en el pais del Fabricante

Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién y Certificado

de Consumo o Uso emitido por la Autoridad Competente del pais

exportador que encarg6 su fabricacion.

Fabricado por etapas en diferentes paises y comercializado

en uno de ellos.

Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién y Certificado

de Uso emitido por Autoridad Competente del pais donde se comercializa

el producto.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

u otro documento que acredite su cumplimiento, emitido por las

autoridades competentes de los paises que intervienen en el

proceso de fabricacion.

Fabricado en el extranjero por encargo de un laboratorio o

drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante

Opinién favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud

para productos que no se encuentren comprendidos en las

farmacopeas, formularios o textos oficiales de referencia ni avalados

por un producto ya registrado.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

u otro documento que acredite su cumplimiento, emitido por la

Autoridad Competente del pais fabricante.

82 [Cambio de Nombre de un producto Farmacéutico Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
Registrado (Nacional e Importado) Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 010-97-SA, Arts. 3°y 4° (24-12-97) Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato y Drogas y Drogas
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 53° (16-07-01) Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién, emitido

por la Autoridad Competente del pais de origen o una

Certificacion expedida por el fabricante debidamente legalizda Apelacién
en el que se consigne el nuevo nombre o se acredite que el cambio Director General
obedece a lo dispuesto, tratdndose de producto importado. de la DIGEMID
Recibo de Pago por derecho de tramite.

83 [Cambio de Nombre de un Producto Cosmético dentro o fuera Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideraciéon
de la Sub-Regién Andina Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decisién 516 - Art. 11° (08-03-02) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros

Copia de la Notificacién Sanitaria con el correspondiente cambio y Drogas y Drogas
efectuado dentro de la Sub-Regién
Proyecto de Arte de la etiqueta o rotulado
Copia del Certificado de Libre Venta o certificacion expedida Apelacién
por la Autoridad Competente, cuando se trata de cambio Director General
fuera de la Sub-Region. de la DIGEMID
Recibo de Pago por derecho de tramite.

84 [Cambio de Condicion de Venta Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideraciéon
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D.S. N° 010-97-SA, Arts. 3°, 54° (24-12-97) Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
R.S. N° 060-98-SA (15-07-98) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Opinién favorable del CEMIS, cuando la condicién de venta no se y Drogas y Drogas
encuentra en obras oficiales de referencia o cuando no se
encuentra un producto similar en el mercado, cuando se trate
de productos nacionales Apelacién
Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Los Director General
productos de venta con receta médica presentaran ademas de la DIGEMID
inserto o prospecto
Recibo de Pago por derecho de tramite

85 [Cambio de Fabricante por cada Registro Sanitario de Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideraciéon
producto Nacional e Importado Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 010-97-SA, Art. 26° sustituido por Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién o una y Drogas y Drogas
D.S. N° 020-2001-SA, (16-07-01) Certificacion emitida por la Autoridad Competente del pais

de origen que acredite el cambio, cuando los productos son

importados. Apelacién
Recibo de Pago por derecho de tramite. Director General
Productos Farmacéuticos, Productos dietéticos o edulcorantes de la DIGEMID
Productos Galénicos, Recursos Terapéuticos Naturales

Protocolo de andlisis emitido por el nuevo fabricante (Para fabricacién

nacional).

Proyecto de rotulado de envases mediato, inmediato e inserto.

Insumos o material Médico:

Especificaciones Técnicas (para fabricaciéon nacional).

Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato.

Instrumental y Equipo de Uso Médico-Quirdrgico u Odontol6gico

Especificaciones Técnicas (para fabricacién nacional).

86 [Cambio de Fabricante por cada Registro Sanitario de Insumos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
Material Médico, Instrumental y Equipo de Uso Médico Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Quirdrgico u Odontolégico cuando es en un tercer pais. Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Ley N° 26842, Art. 50° (20-07-97) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y Drogas y Drogas
Art. 26° del D.S. N° 010-97-SA (24-12-97), sustituido por u otro documento que acredite su cumplimiento expedido por
D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) la Autoridad Competente del pais de origen, tratdndose de

productos importados. Apelacién
Copia del Contrato de fabricacién entre ambas partes. Director General
Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato, tratdndose de de la DIGEMID
insumos o material médico

Recibo de Pago por derecho de tramite.

87 [Cambio de Fabricante por cada Registro Sanitario de Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideraciéon
Productos Sanitarios y de Higiene Doméstica Nacionales e Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Importados Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Ley N° 26842 Art. 92° (20-07-97) Datos de las pruebas efectuadas y resultados contenidos en el Protocolo y Drogas y Drogas
Art. 26° del D.S. N° 010-97-SA (24-12-97), sustituido por de andlisis del producto terminado atendiendo la naturaleza del producto,

D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) las especificaciones organo-épticas, fisico-quimicas y/o microbiol6gicas
del producto (nacional) Apelacién
Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién o una Director General
Certificacion emitida por la Autoridad Competente del pais de la DIGEMID
de origen que acredite el cambio, cuando se trate de productos
importados.
Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato.
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5. Recibo de Pago por derecho de tramite.

88 [Cambio de Fabricante de Producto Farmacéutico, por 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
cada Registro Sanitario cuando el cambio de Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
fabricante sea un tercer pais Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Ley N° 26842 Art. 92° (20-07-97) 2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y Drogas y Drogas
Art. 26° del D.S. N° 010-97-SA (24-12-97), sustituido por el u otro documento que acredite su cumplimiento expedido por
Art. 1° del D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) la Autoridad Competente del pais de origen.

D.S. N° 010-97-SA, Art. 6° (24-12-97) 3. Copia del Contrato de fabricacién entre ambas partes. Apelacién

4. Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato Director General

5. Recibo de Pago por derecho de tramite. de la DIGEMID

89 [Cambio de Fabricante de Productos Cosméticos dentro del 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
Territorio Nacional y, dentro o fuera de la Sub-Regién Andina Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decisién 516 de la Comunidad Andina Art. 11° (08-03-02) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros

2. Proyecto de Arte de la etiqueta o rotulado y Drogas y Drogas

3. Copia de la Notificacién Sanitaria con el cambio correspondiente
cuando el cambio es dentro de la Sub-Regién Andina.

4. Copia del Certificado de Libre Venta del producto o una autorizacién Apelacién
similar expedida por la Autoridad Competente del pais de origen que Director General
acredite dicho cambio, cuando el cambio es fuera de la Sub-Regién Andina. de la DIGEMID

5. Recibo de Pago por derecho de tramite.

90 [Cambio de Razén Social del Titular del Registro Sanitario 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
o Notificacién Sanitaria de productos cosméticos Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
por : Rubro, Pais y Fabricante Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, debiendo indicar de la DIGEMID de Registros de Registros
Ley N° 26842 (20-07-97) el nuevo nimero de Registro Unico del Contribuyente, segin y Drogas y Drogas
Art. 26° del D.S. N° 010-97-SA (24-12-97) sustituido por formato
D.S. N° 020-2001-SA (16-07-01) 2. Modelo del proyecto de rotulado(s) con el cambio correspondiente
Decision 516 de la Comunidad Andina (08-03-02) 3. Recibo de Pago por derecho de tramite Apelacién

Director General
de la DIGEMID

91 [Cambio de Razén Social del Fabricante de productos 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideraciéon
cosméticos por pais y por rubro Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
D. S. N°020-2001, Art. 26° (16-07-01) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Decision 516 de la Comunidad Andina (08-03-02) 2. Copia del documento que acredite el cambio, emitido por el fabricante. y Drogas y Drogas

3. Modelo del proyecto de rotulado(s)con el cambio correspondiente

4. Recibo de Pago por derecho de tramite

Apelacién
Director General
de la DIGEMID

92 [Inclusién de un Nuevo Fabricante para Productos Cosméticos 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT X Tramite Director Reconsideracién
ya Notificado dentro o fuera de la Sub-Regién Andina o Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
dentro del Territorio Nacional Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Decisién 516 de la Comunidad Andina (08-03-02) 2. Notificacién Sanitaria emitida por la Autoridad de Salud Competente para y Drogas y Drogas

el nuevo Frabricante cuando la inclusién es dentro de la Sub-Region.
3. Proyecto de Arte de la etiqueta o rotulado
4. Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Apelacién
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Autoridad Competente con una antigiiedad no mayor de cinco afios (5) Director General
contados desde la fecha de presentacion de la correspondiente de la DIGEMID
Notificacién Sanitaria Obligatoria o Autorizacién de Funcionamiento
del nuevo fabricante emitido por la Autoridad de Salud competente
indicando el tipo de producto, cuando la inclusién es fuera de la
Sub-Regién.
Recibo de Pago por derecho de tramite
93 [Cambio de Material de Envase para Productos Farmacéuticos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
Productos Dieteticos o Edulcorantes,Galénicos, Recursos Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Terapeuticos Naturales, Insumos, Instrumental de Uso Médico Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Quirlrgico u Odontolégico, Productos Sanitarios y de Estudio de estabilidad del producto en el nuevo envase (para y Drogas y Drogas
Higiene Doméstica, Productos Cosméticos envase inmediato), cuando el cambio es para productos farmacéuticos
D.S. N° 010-97-SA Art. 3° (24-12-97) dietéticos o edulcorantes, galénicos o Recursos Terapéutticos Naturales Apelacién
Decision N° 516 - Art. 11° (08-03-02) Recibo de Pago por derecho de tramite Director General
de la DIGEMID
94 [Cambio de Informacién contenida en el rotulado Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
Ley N° 26842 Art. 50° (20-07-97) Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
D.S. N° 010-97-SA Art. 3° (24-12-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Decisién N° 516 - Articulo 11° (08-03-02) Proyecto del nuevo rotulado y Drogas y Drogas
Recibo de Pago por derecho de tramite
Apelacién
Director General
de la DIGEMID
95 [Cambio de Informacién contenida en el inserto Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideraciéon
Ley N° 26842 Art. 50° (20-07-97) Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
D.S. N° 010-97-SA Art. 3° (24-12-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
R.S. N° 060-98-SA (15-07-98) Proyecto del nuevo inserto y Drogas y Drogas
Opinién favorable del CEMIS cuando la informacién contenida en el
inserto no se encuentra en las obras oficiales de referencia
Recibo de Pago por derecho de tramite Apelacién
Director General
de la DIGEMID
96 [Cambio de Excipientes en la Férmula de Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
Farmacéuticos, Dietéticos y Edulcorantes, Recursos Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Terapéuticos Naturales, Insumos Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 010-97-SA Art. 3° (24-12-97) Nueva férmula cualicuantitativa y Drogas y Drogas
D.S. N° 004-2000-SA Art. 97.F (22-10-00) Protocolo Analitico de la nueva férmula
Para Productos Dietéticos y Edulcorantes, Recursos Terapéuticos
Naturales e Insumos, adjuntar la Carta emitida por el Fabricante en Apelacién
la que se deber& consignar la nueva férmula. Director General
Copia simple del certificado de Libre Comercializacién emitido por la de la DIGEMID
Autoridad Competente del pais de origen, cuando se trate de productos
farmacéuticos importados.
Recibo de Pago por derecho de tramite.
97 [Cambio de Férmula de Productos Cosméticos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideraciéon
Decisién 516 de la Comunidad Andina Art. 12° (08-03-02) Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Carta del fabricante sefialando dicho cambio y Drogas y Drogas
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Proyecto de Arte de la etiqueta o rotulado

Recibo de pago por derecho de tramite
Apelacién

Director General
de la DIGEMID

98 [Transferencia de Registro Sanitario por: Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
Rubro, Pais y Fabricante Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Ley N° 26842 (20-07-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
D.S. N° 010-97-SA Art. 3° (24-12-97) Copia legalizada o fedateada del documento que acredite la y Drogas y Drogas
D.S. N° 020-2001-SA Art. 23° (16-07-01) transferencia
Decision 516 de la Comunidad Andina, Art. 12° (08-03-02) Recibo de Pago por derecho de tramite

Apelacién
Director General
de la DIGEMID

99 [Cambio o Ampliacién de Forma de Presentacion de: Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
Productos Farmacéuticos Productos Galénicos, Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Dieteticos y Edulcorante, Recurso Terapeuticos Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Naturales, Insumos, Instrumental, Equipo de Uso Médico, Copia simple del proyecto de rotulado mediato e inmediato, excepto y Drogas y Drogas
Quirdrgico u Odontolégico y Productos Sanitarios y de Higiene para instrumental, equipo de uso médico, quirtrgico u odontolégico
Doméstica Estudio de estabilidad del producto en el nuevo envase., tratdndose de
D.S. N° 010-97-SA, Arts. 3°, 53° (24-12-97) productos farmacéuticos, galénicos, dietéticos y edulcorantes, Apelacién

recursos terapéuticos naturales. Director General
Recibo de Pago por derecho de tramite de la DIGEMID
100 |Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
A) Con lamisma formula o composicion, fabricante y pais y diferente Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
denominacién Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
B) Que tienen diferente denominacién o marca, la misma férmula de Para el caso B), copia simple de Certificadode Libre Comercializacion y Drogas y Drogas
principios activos, forma farmacéutica, dosificacién y acciones expedido por la Autoridad Competente del pais de origen o del pais
terapeuticas pero diferentes excipientes, fabricantes y pais. exportador cuando corresponda y proyecto de rotulado de los
D.S. N° 010-97-SA Art. 6° y 33° (24-12-97) envases mediato e inmediato Apelacién
Los productos de venta con receta médica presentaran ademas inserto o Director General
prospecto. de la DIGEMID
Recibo de Pago por derecho de tramite.

101 |Notificacién Sanitaria Obligatoria cuando el producto ya esta Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT X Tramite Director Reconsideraciéon
autorizado dentro o fuera de la Sub-Regién Andina Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decision 516 de la Comunidad Andina Art. 7° (08-03-02) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros

Copia de la Notificacién Sanitaria emitida por la Autoridad Competente y Drogas y Drogas
tratandose de productos dentro de la Sub-Regién Andina.

Autorizacion emitida por el fabricante para el importador.

Copia simple de los Certificados de Libre Venta del producto Apelacién
emitido con una antigiiedad no mayor de 5 afios contado Director General
desde la fecha de presentacién de la Notificacién Sanitaria de la DIGEMID
cuando el producto ha sido autorizado fuera de la Sub-Regién Andina.

Recibo de Pago por derecho de tramite

102 |Cambio de Licenciante o Razén Social de Producto (Nacional Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
o importado) por rubro y fabricante Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
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D.S. N° 010-97-SA, Art. 3° (24-12-97) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Modelo del proyecto rotulado(s) con el cambio correspondiente. y Drogas y Drogas
Copia simple del Certificado de Libre Comercializacién o Carta del
fabricante acreditando el cambio, tratdndose de productos importados.
Recibo de Pago por derecho de tramite Apelacién
Director General
de la DIGEMID
103 |Certificado de Libre Comercializaciéon Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 2° (16-07-01) Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decisién 516 Comunidad Andina (08-03-02) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Recibo de Pago por derecho de tramite y Drogas y Drogas
Apelacién
Director General
de la DIGEMID
104 |Agotamiento de Stock Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 5% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideraciéon
D.S. N° 010-97-SA, Art. 4° (24-12-97) Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
D.S. N° 020-2001-SA, Art. 9° (16-07-01) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segtin formato. de la DIGEMID de Registros de Registros
Recibo de Pago por derecho de tramite y Drogas y Drogas
Apelacién
Director General
de la DIGEMID
105 |Cambio de Vida Util de un Producto Farmacéutico, Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
Galenico, Recursos Terapeuticos Naturales, Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Producto Dieteticos y Edulcorantes, Insumos, Instrumental Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
de Uso Médico Quirdrgico u Odontolégico (Esteril), Producto Estudio de estabilidad (Producto Farmacéutico, Galénico, Recursos y Drogas y Drogas
Sanitario y de Higiene Doméstica Terapéuticos Naturales, Productos Dietéticos y Edulcorantes).
D.S. 010-97-SA, Art. 3°y 20° (24-12-97) Carta sustentando el cambio, cuando se trata de Insumos, Instrumental
de Uso Médico Quirtrgico u Odontolégico (Esteril), Producto Sanitario Apelacién
y de Higiene Doméstica Director General
Recibo de Pago por derecho de tramite de la DIGEMID
106 |Reconocimiento de Notificacién Sanitaria para Productos Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT X Tramite Director Reconsideraciéon
Cosméticos dentro de la Sub-Regién Andina Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Representante Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decisién 516 de la Comunidad Andina Art. 23° (08-03-0208) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable, segln formato de la DIGEMID de Registros de Registros
Copia de la Notificacién Sanitaria certificada por la Autoridad y Drogas y Drogas
que la emite
Recibo de Pago por derecho de tramite
Apelacién
Director General
de la DIGEMID
107 |Autorizacién de Importacién de Equipos Médicos que Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
tienen la condicién de usados - Repotenciados o de Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por el Profesional de Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
usados que no requieren ser repotenciados, en buen la Salud solicitante, segun formato de la DIGEMID de Registros de Registros
estado de funcionamiento y s6lo para uso profesional Detalle del Equipo Médico Usado - Repotenciado o usado que no y Drogas y Drogas
D.S. N° 002-2003-SA (26-03-03) requiere repotenciacion indicando la denominacién del equipo, marca,
Anexo Decreto Supremo N° 002-2003-SA (2003-03-02) modelo, serie, especificaciones técnicas, nimero de unidades, afio
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de fabricacion. Apelacién
3. Factura comercial o equivalente del equipo médico usado Director General
repotenciado o usado que no requiere repotenciacion emitida a de la DIGEMID
nombre del profesional de la salud solicitante.
4. Declaracién Jurada suscrita por el profesional de la salud,
solicitante en la cual determina que el equipo médico
usado - repotenciado o usado que no requiere repotenciacion
es de su propiedad y sera solo para uso con fines profesionales,
estableciendo el compromiso que el referido equipo no sera
objeto de transferencia, ni donacién a persona natural o
juridica alguna, ni sera objeto de cualquier modalidad de
arrendamiento financiero
5. Constancia de repotenciacién o de no requerir repotenciacion
y de buen funcionamiento por cada equipo emitida por el fabricante
o tercero autorizado, indicando tiempo de garantia y tiempo de
vida util del equipo
6. Constancia o Certificado de Especialidad del Profesional de la
Salud, emitida por el Colegio correspondiente.
7. Declaracién Jurada de contar con el Manual de Instrucciones del
Equipo Médico Usado -repotenciado o usado que no requiere
repotenciacion
8. Declaracién Jurada garantizando el eficaz y seguro
funcionamiento del equipo médico usado -repotenciado o usado
que no requiere repotenciacion
9. Reporte del lugar donde se instalara el respectivo equipo
10. Recibo de Pago por derecho de tramite
Nota: Luego de presentada la solicitud, la DIGEMID solicitara a
PRONIEM, o a quien haga sus veces la Constancia de
Verificacién y de Conformidad de especificaciones técnicas y de
condicién de equipo médico usado repotenciado o usado que no
requiere repotenciacion.

108 |Certificado Oficial de Importacién de Estupefacientes 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada segln formato 1UIT 15 dias Tramite Director Reconsideracién
por encargo dirigida al director Ejecutivo de Registros y Drogas, consignando el Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decreto Ley N° 22095, Ley general de Drogas numero de Registro Sanitario vigente, suscrita por el Representante de la DIGEMID de Registros de Registros
Arts 11°, 12°, 13°, 14° y 16° (21-02-78) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable. y Drogas
Ley N° 26842, Art. 61° (20-07-97) 2. Copia de la Proforma del exportador especificando via de transporte y Drogas
D.S. N° 023-2001-SA, Arts. 11°, 12°, 13°, y 16° (22-07-01) 3. Declaracién Jurada de No reexportador.

D.S. N° 010-2005-SA del 14-04-05 4. Recibo de Pago por derecho de tramite Apelacién
Nota: Se exceptla de consignar el nimero de Registro Sanitario para Director General
fabricacion de lotes pilotos de la DIGEMID

109 |Certificado Oficial de Importacién de patrones o estandares 1. Solicitud con caracter de declaracion jurada segtin formato 30% UIT 15 dias Tramite Director Reconsideracién
de referencia de Estupefacientes por encargo dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas, consignando el Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas nimero de Registro Sanitario vigente, suscrita por el Representante de la DIGEMID de Registros de Registros
Arts. 11°, 12°, 13°, 14°y 16° (21-02-78) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable y Drogas y Drogas
Ley N° 26842, Art. 61° (20-07-97) 2. Copia de la Proforma del exportador especificando via de transporte.

D.S. N° 023-2001-SA, Arts. 11°,12°,13° y 16° (22-07-01) 3. Declaracién Jurada de No reexportacion Apelacién
D.S. N° 010-2005-Sadel 14-04-05 4. Recibo de Pago por derecho de tramite Director General
Nota: Se exceptla de consignar el nimero de Registro Sanitario a las de la DIGEMID
instituciones cientificas y universitarias

110 |Certificado Oficial de Importacién de Psicotropicos o 1. Solicitud con caracter de declaracion jurada segun formato 30% UIT 15 dias Tramite Director Reconsideracién
Precursores dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas, consignando el Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas numero de Registro Sanitario vigente, suscrita por el Representante de la DIGEMID de Registros de Registros
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Articulos 11°, 12°, 139, 14°y 16° (21-02-78) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable y Drogas y Drogas

Ley N° 26842, Articulo 61° (20-07-97) 2. Copiade la Proforma del exportador especificando via de transporte.

D.S. N° 023-2001-SA, Arts. 11°,12 °,14° y 16° (22-07-01) 3. Declaracién Jurada de No reexportacion Apelacién
D.S. N° 010-2005-SA del 14-04-05 4. Recibo de pago por derecho de tramite Director General
Nota: Se exceptlia de consignar el nimero de Registro Sanitario para de la DIGEMID

fabricacion de lotes pilotos

111 |Certificado Oficial de Importacién de patrones o estandares 1. Solicitud con caracter de declaracion jurada segtn formato 15 % UIT 15 dias Tramite Director Reconsideracién
de referencia de Psicotrépicos o Precursores dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas, consignando el Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas nimero de Registro Sanitario vigente, suscrita por el Representante de la DIGEMID de Registros de Registros
Articulos 11°, 12°, 13°, 14°y 16° (21-02-78) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable y Drogas y Drogas
Ley N° 26842, Art. 61° (20-07-97) 2. Copia de la Proforma del exportador especificando via de transporte.

D.S. N° 023-2001-SA, Art. 12° (22-07-01) 3. Declaracién Jurada de No reexportacion Apelacién
4. Recibo de pago por derecho de tramite Director General
Nota: Se exceptla de consignar el nimero de Registro Sanitario a las de la DIGEMID
instituciones cientificas y universitarias
112 |Certificado Oficial de Exportacion de Estupefacientes 1. Solicitud con carécter de Declaracién Jurada segun formato 30% UIT 15 dias Tramite Director Reconsideracién
(ENACO) dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas, suscrita por Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas el Representante Legal y el Quimico Farmacéutico responsable de la DIGEMID de Registros de Registros
Arts. 11°, 12°, 13°, 14°y 16° (21-02-78) 2. Certificado de Importacién del Estupefaciente en original, y Drogas y Drogas
Ley N° 26842, Art. 61° (20-07-97) expedido por la autoridad competente del pais importador.(**)
D.S. N° 023-2001-SA, Arts. 15°y 16° (22-07-01) 3. Copia de la Proforma del exportador especificando via de transporte. Apelacién
4. Copia del protocolo de analisis de la sustancia o0 medicamento Director General
a exportar de la DIGEMID
5. Recibo de Pago por derecho de tramite
(**) Terminado el trAmite este documento seré devuelto al solicitante.

113 |Certificado Oficial de Exportacién de Estupefacientes 1. Solicitud con carécter de Declaraciéon Jurada segln formato 30%UIT 15 dias Tramite Director Reconsideracién
Psicotrépicos y Precursores dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas, consignando el Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas numero de Registro Sanitariio vigente suscrita por el Representante de la DIGEMID de Registros de Registros
Articulos 11°, 12°, 139, 14°y 16° (21-02-78) Legal y el Quimico Farmacéutico responsable. y Drogas y Drogas
Ley N° 26842, Art. 61° (20-07-97) 2. Certificado de Importacién del Estupefaciente en original,

D.S. N° 023-2001-SA, Arts. 15°y 16° (22-07-01) expedido por la autoridad competente del pais importador.(**)
3. Copia de la Proforma del exportador especificando via de transporte . Apelacién
4. Copia del protocolo de analisis de la sustancia o medicamento Director General
a exportar de la DIGEMID
5. Recibo de Pago por derecho de tramite
(**) Terminado el tramite este documento sera devuelto al solicitante.

114 |Designacion de Supervisor y Verificacion de pesaje e 1 Solicitud con caracter de Declaracién Jurada segtn formato 10% UIT 5 dias Tramite Director Reconsideracién
incorporacién de estupefacientes, psicotrépicos o dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas suscrita Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
precursores en el laboratorio fabricante por el Representante Legal y el Director Técnico del laboratorio de la DIGEMID de Registros de Registros
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas fabricante y Drogas y Drogas
Arts. 11°, 12°, 13°y 44° (21-02-78) 2 Recibo de Pago por derecho de tramite
Ley N° 26842, Articulo 61° (20-07-97)

D.S. N° 023-2001-SA, Arts. 18°y 19° (22-07-01) Apelacién
Director General
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de la DIGEMID
115 |Designacion de Supervisor y Verificacion de pesaje e 1. Solicitud con caracter de declaracion jurada segtin formato 10% UIT 5 dias Tramite Director Reconsideracion
incorporacién de estupefacientes, psicotrépicos o dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas suscrita por lote a Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
precursores en el laboratorio fabricante por encargo por el Representante Legal y el Director Técnico del laboratorio fabricar de la DIGEMID de Registros de Registros
de otro establecimiento fabricante y firma del Regente de la Drogueria o Director y Drogas y Drogas
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas Técnico de la empresa titular del registro
Arts. 11°, 12°, 13°y 44° (21-02-78) 2. Recibo de Pago por derecho de tramite
Ley N° 26842, Art. 61° (20-07-97) Apelacién
D.S. N° 023-2001-SA, Arts. 18°y 19° (22-07-01) Director General
de la DIGEMID
116 |Visacion del Libro de Control de Estupefacientes, 1. Solicitud con caracter de declaracion jurada segtin formato 2,5% UIT 3 dias Tramite Director
Psicotropicos y Precursores dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas suscrita por el Documentario Ejecutivo de
Decreto Ley N° 22095, Arti. 51° (21-02-78) Representanmte Legal y el Quimico Farmacéutico responsable de la DIGEMID de Registros
Ley N° 26842, Art. 61° (20-07-97) 2. Libro foliado para el control de estupefacientes y Drogas
D.S. N° 023-2001-SA, Arts. 40% 44° (22-07-01) 3. Adjuntar Libro anterior cuando corresponda
4. Recibo de Pago por derecho de tramite
117 |Calificacion de saldos descartables y destruccion de 1. Solicitud con carécter de Declaracién Jurada segun formato Gratuito 5 dias Tramite Director
Estupefacientes, Psicotrépicos y Precursores de dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas suscrita Documentario Ejecutivo de
Droguerias y Laboratorios por el Representante Legal y el Quimico farmacéutico responsable de la DIGEMID de Registros
D.L. N° 22095, Art. 55° (22-07-01) 2. Relacién de Sustancias y/o Medicamentos con contenido y Drogas
D.S. N° 023-2001-SA, Art. 55° (22-07-01) estupefaciente, psicotrépicos o precursor de uso médico u otra
sustancia sujeta a fiscalizacién sanitaria .
118|Recepcioén, Evaluacién y Custodia para posterior 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada segin formato Gratuito 7 dias Tramite Director
destruccién de sustancias o medicamentos, sujetos dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas suscrita por Documentario Ejecutivo de
a Fiscalizacién Sanitaria de Farmacias, Boticas y el Representante Legal y el Quimico Farmacéutico Regente de la DIGEMID de Registros
Servicios de Farmacia de venta con receta especial y Drogas
D.L. N° 22095, Art. 45° del 21-02-78
D.S. N° 023-2001-SA, Art. 55° (22-07-01)
119 |Recepcioén, Evaluacién y Custodia de Sustancias o 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada segtn formato Gratuito 10 dias Tramite Director
Medicamentos sujetos a Fiscalizacién Sanitaria por dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas suscrita Documentario Ejecutivo de
cierre o clausura definitiva del establecimiento por el Representante Legal, el Director Técnico del Laboratorio de la DIGEMID de Registros
D.S. N° 023-2001-SA, Art. 56° (22-07-01) o Quimico Farmacéutico Regentesi es Drogueria, Farmacia, y Drogas
Botica o Servicios de Farmacia dentro de los 15 dias habiles
anteriores al cierre o clausura definitiva del establecimiento.
2. Presentacion de los libros de Control de Estupefacientes.
3. Devolucién de las sustancias estupefacientes o medicamentos
que los contienen
120 |Verificacién de centrifugacion, traslado de lote para 1. Solicitud con carécter de Declaracion Jurada segun formato 10% UIT 10 dias Tramite Director
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Secado, Tamizacién, Homogenizacion y Verificacién dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas suscrita Documentario Ejecutivo de
de pesaje y embalaje de cocaina base para por el Director Técnico. de la DIGEMID de Registros
exportacion segln corresponda (ENACO) 2. Copia del Protocolo de Andlisis de la sustancia a exportar. y Drogas
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas (21-02-78) 3. Recibo de pago por derecho de tramite
Ley N° 26842 (20-07-97)
D. S. 023-2001-SA, 2da. Disposiciones Complementarias
y Transitorias y Finales (22-07-01)

121 |Aprobacion del Pedido para Adquisicién de Sustancias 1. Formulario oficial de Pedido de Estupefacientes, (FOPE ) Gratuito 5 dias Tramite Director
o Medicamentos con contenido estupefaciente suscrito por el Quimico Farmacéutico Regente y el Representante Documentario Ejecutivo de
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas (21-02-78)) Legal o propietario del establecimiento de la DIGEMID de Registros
D.S. N° 023-2001-SA. Arts. 28°, 29° y 52° (22-07-01) y Drogas

122 |Inscripcién y Registro del Profesional Médico o Cirujano 1. Ficha de registro de datos debidamente llenado y Gratuito 5 dias Tramite Director
Dentista para Adquisicién de Talonario de Recetario suscrita por el solicitante Documentario Ejecutivo de
Especial 2. Formato de requerimiento de talonarios de recetario especial de la DIGEMID de Registros
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas (21-02-78) 3. Copia de DNI y carnet de C.M.P y Drogas
D.S. N° 023-2001-SA, Art 23°, 24°, 25° (22-07-01)

R.M. N° 1105-2002-SA/DM (05-07-02)

123 |Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura para las 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 1UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracion
areas de Fabricacion de: Productos Farmacéuticos no esteriles, Ejecutivo de Control y Vigilancia Sanitaria, segun formato por area Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Productos Farmacéuticos estériles, Productos Especiales y 2. Recibo de Pago por derecho de tramite de de la DIGEMID Control y de Control y
Productos Cosméticos fabricacion Vigilancia Vigilancia Sanitaria
D.S. N°010-97 SA/DM Art. 120° (24-12-97) Sanitaria
D.S. N° 021-2001-SA, Art. 50° y 73° (16-07-01) Apelacién
R.M.N° 055-99-SA-DM (11-02-99) Director General
R.M.N° 518-99-SA-DM (27-10-99) de la DIGEMID
Decision 516 de la Comunidad Andina

124 |Certificaciéon de Buenas Préacticas de Manufactura para las 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 1UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracién
areas de Fabricacion de: Insumos e Instrumental de uso Ejecutivo de Control y Vigilancia Sanitaria, segtin formato Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
médico quirdrgico u odontolégico estériles y no estériles, 2. Recibo de Pago por derecho de tramite de la DIGEMID Control y de Control y
productos sanitarios, productos galénicos y recursos Vigilancia Vigilancia Sanitaria
terapéuticos naturales Sanitaria
D.S. N°010-97 SA/DM Art. 120° (24-12-97) Apelacién
D.S. N° 021-2001-SA, Art. 50° y 73° (16-07-01) Director General
R.M. N° 125-2000-SA-DM (15-04-00) de la DIGEMID
R. M. N°204-2000-SA-DM (23-06-00)

125|Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director 1UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracion
en Droguerias e Importadoras Ejecutivo de Control y Vigilancia Sanitaria, segun formato Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
D.S. N°010-97 SA/DM Art. 120° (24-12-97) 2. Recibo de Pago por derecho de tramite de la DIGEMID Control y de Control y
D.S. N° 021-2001-SA, Art. 50° y 73° (16-07-01) Vigilancia Vigilancia Sanitaria
R.M. N° 585-99-SA-DM (04-12-99) Sanitaria

Apelacién
Director General
de la DIGEMID
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126 |Comunicacién de fecha de puesta por primera vez en 1. Comunicacién con caracter de Declaracién Jurada segln formato Gratuito X Tramite Director
(*) el mercado de productos farmacéuticos y afines para su dirigida al Director Ejecutivo de Control y Vigilancia Sanitaria, Documentario Ejecutivo de
comercializacién suscrito por el Representante Legal o Propietario y Quimico de la DIGEMID Control y
R.M. N° 433-2001-SA/DM Farmacéutico Regente o Director Técnico responsable de la Vigilancia
empresa titular del registro o Certificado de Registro Sanitario; Sanitaria
con una antelacién de 15 dias naturales

127 |Verificacién de la Destruccién de productos 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada dirigida al Director Gratuito 5 dias Tramite Director
farmacéuticos, galénicos, dietéticos y edulcorantes, Ejecutivo de Control y Vigilancia Sanitaria, segin formato, con una Documentario Ejecutivo de
recursos terapéuticos naturales, a solicitud del titular antelacién de 10 dias calendario a realizarse la destruccion. de la DIGEMID Control y
del Registro Sanitario o Tenedor del Certificado de 2. Listado de los productos farmacéuticos que se van a destruir Vigilancia
Registro Sanitario. Sanitaria
Decreto Supremo N° 021-2001-SA-DM , Art. 13° (16-07-01)

128 |Autorizacién de productos farmacéuticos y afines adquiridos 1. Solicitud dirigida al Director de Registros y Drogas, con Gratuito 7 dias Tramite Director Reconsideracion
por la Autoridad de Salud o instituciones privadas caracter de Declaracién Jurada suscrita por el Quimico Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
D.S. N° 013-2005-SA (25-05-05) Farmacéutico Responsable de la DIGEMID Control y de Registros y
R.M. N° 456-2005/MINSA (20-06-05) 2. Protocolo o Certificado de Andlisis o documento que reporte los Vigilancia Drogas

ensayos Y resultados realizados al producto. En el caso de productos Sanitaria
derivados de sangre humana debera certificarse la negatividad de VIH y Apelacién
Hepatitis B y C, cuando corresponda. Director General
3. Copia del Certificado de Libre Venta o certificado de Buenas Practicas de la DIGEMID
de Manufactura emitido por la Autoridad Competente del pais de origen
o constancia de pre calificacién del laboratorio seleccionado emitida por
la OMS, cuando se trata de productos farmacéuticos.
4. Cuando se trata de insumos e instrumental médico quirdrgico u
odontolégico, copia simple del certificado de Libre Venta o Certificado
de Uso o Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la
Autoridad Competente del pais de origen, y las Especificaciones Técnicas
5. Cuando se trata de productos sanitarios, copia simple del Certificado de
Libre Venta o Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por
la Autoridad Competente del pais de origen u otro documento que
acredite el uso emitido por la autoridad competente y las Especificaciones
Técnicas, cuando corresponda.

129 |Comunicacigon de Inicio de actividades o de traslado de 1. Comunicacién con caracter de Declaracién Jurada segln formato Gratuito X Tramite Director

(*) [laboratorios farmacéuticos, droguerias e importadoras dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas, firmada por el Documentario Ejecutivo de
publicos y no publicos propirtario o Representante Legal y por el Quimico Farmacéutico de la DIGEMID Registros y
D.S. 021-2001-SA, Art. 4° (16-07-01) Regente o Director Técnico responsable Drogas

2. Copiade RUC
3. Croquis de ubicacién del establecimiento

130 |Comunicacién de cierre temporal o definitivo de laboratorios 1. Comunicacion con caracter de Declaracién Jurada segun formato dirigida Gratuito X Tramite Director

(*) [farmacéuticos, droguerias e importadoras publicos y al Director Ejecutivo de Registros y Drogas, firmada por el propietario o Documentario Ejecutivo de
no publicos Representante Legal y por el Quimico Farmacéutico Regente o Director de la DIGEMID Registros y
D.S. N°021-2001-SA, Art. 4° (16-07-01) Técnico responsable. Drogas
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131 |Comunicacién de reinicio de actividades de laboratorios 1. Comunicacién con caracter de Declaracion Jurada segin formato dirigida Gratuito X Tramite Director
(*) |farmacéuticos, droguerias e importadoras plblicos y no al Director Ejecutivo de Registros y drogas, firmado por el propietario o Documentario Ejecutivo de
publicos con cierre temporal a solicitud del propietario o Representante Legal y por el Quimico Farmacéutico Regente o Director de la DIGEMID Registros y
representante legal del establecimiento farmacéutico Técnico responsable Drogas
D.S. N°021-2001-SA, Art. 4° (16-07-01)
132 |Comunicacién de encargo o ampliacién de servicios de Comunicacion con caracter de Declaracion Jurada segtin formato dirigida Gratuito 10 dias Tramite Director Reconsideracién
(*) |fabricacién y acondicionamiento de productos farmacéuticos al Director Ejecutivo de Registros y Drogas, firmado por el propietario o Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
y afines en laboratorios en territorio nacional Representante Legal y por el Quimico Farmacéutico Regente o Director de la DIGEMID Registros y de Registros y
D.S. N° 021-2001-SA, Art. 57°y 78° (16-07-01) Técnico responsable Drogas Drogas
R.M. N° 433-2001-SA/DM, Arts. 2°y 3° (27-07-01) Copia simple del documento que acredite el Contrato entre las partes para
el servicio de fabricacion o de acondicionamiento de acuerdo a lo establecido Apelacién
en el Manual de Buenas Précticas de Manufactura. Para el caso de Director General
acondicionamiento indicar el pais de procedencia cuando se trate de productos de la DIGEMID
importados a granel
Relacién de Productos Farmacéuticos y afines, consignando la denominacién
comun internacional, concentracion, formas farmacéuticas o cosméticas
a fabricar o acondicionar, realizados en el pais.
133 |Comunicacién de encargo o ampliacién de servicios de Comunicacioén con caracter de Declaracién Jurada segun formato dirigida Gratuito 10 dias Tramite Director Reconsideracién
(*) |fabricacién y acondicionamiento de productos farmacéuticos al Director Ejecutivo de Registros y Drogas, firmado por el propietario o Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
y afines en laboratorios en el extranjero Representante Legal y por el Quimico Farmacéutico Regente o Director de la DIGEMID Registros y de Registros y
D.S. N°021-2001-SA, Art. 57°y 78° (16-07-01) Técnico responsable Drogas Drogas
R.M. N° 433-2001-SA/DM, Arts. 2°y 3° (27-07-01) Copia simple del documento que acredite el Contrato entre las partes para
el servicio de fabricacién o de acondicionamiento de acuerdo a lo Apelacién
establecido en el Manual de Buenas Précticas de Manufactura. Para el caso de Director General
acondicionamiento indicar el pais de procedencia cuando se trate de de la DIGEMID
productos importados a granel.
Relacion de Productos farmacéuticos y Afines, consignando la denominacion
comun internacional, concentracién, formas farmacéuticas o cosméticas
a fabricar o acondicionar, realizados en el pais.
Copia simple del documento que acredite el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Manufactura emitido por la Autoridad Competente del pais del
laboratorio fabricante o acondicionante.
134 |Comunicacién de cambios, modificaciones o ampliacién de Comunicacién con caracter de Declaracién Jurada, segun formato, Gratuito X Tramite Director
(*) [informacién declarada en el inicio de actividades de dirigida al Director Ejecutivo de Regsitros y Drogas Documentario Ejecutivo de
laboratorios farmacéuticos, droguerias e importadoras de la DIGEMID Registros y
D.S. N°021-2001-SA, Art. 4° (16-07-01) Drogas
135]Inscripcion en el Registro de Regentes y Directores Técnicos Solicitud con carécter de Declaracién Jurada segln formato Gratuito X Tramite Director
(*) |D.S. N° 021-2001-SA, Arts. 7°y 60° (16-07-01) dirigida al Director Ejecutivo de Registros y Drogas Documentario Ejecutivo de
R.M. N° 432-2001-SA/DM, Arts. 1°y 2° (27-07-02) Carnet del colegio profesional vigente de la DIGEMID Reqgistros y
Titulo profesional en original Drogas
Fotografia tamafio carnet
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136 |Autorizacion para que el Director Técnico del establecimiento 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada segun formato dirigida 5% UIT 10 dias Tramite Director
(*) |asuma las funciones de la Jefatura del Departamento de Director Ejecutivo de Registros y Drogas, firmado por el propietario o Documentario Ejecutivo de
Produccién Representante Legal y por el Quimico Farmacéutico Regente o de la DIGEMID Registros y
D.S. N° 021-2001-SA, Art. 62° (16-07-01) Director Técnico responsable Drogas
2. Recibo de Pago por derecho de tramite
137 |Comunicacién de larenuncia de Regencia o Direccién Técnica 1. Comunicacioén con caracter de Declaracién Jurada segln formato dirigida al Gratuito X Tramite Director
(*) |en laboratorios farmacéuticos, droguerias e importadoras Director Ejecutivo de Registros y Drogas, firmado por el profesional Documentario Ejecutivo de
D.S. N° 021-2001-SA, Art. 4° (16-07-01) renunciante y por el propietario o Representante Legal del establecimiento. de la DIGEMID Registros y
R.M. N° 432-2001-SA/DM Art. 2° (27-07-03) Drogas
138|Comunicacién de lanueva Regencia o Direccién Técnica 1. Comunicacion con caracter de Declaracién Jurada segin formato dirigida al Gratuito X Tramite Director
(*) |en laboratorios farmacéuticos, droguerias e importadoras Director Ejecutivo de Registros y Drogas, firmado por el profesional que Documentario Ejecutivo de
D.S. N°021-2001-SA, Art. 4° (16-07-01) asume la regencia o Director Técnico y el propietario o Representante Legal de la DIGEMID Registros y
R.M. N° 432-2001-SA/DM Art. 2° (27-07-03) del establecimiento. Drogas
139 |Comunicacién de fusion de establecimientos de 1. Comunicacién con caracter de Declaracién Jurada segln formato dirigida al Gratuito X Tramite Director
(*) [fabricacién o comercializacién Director Ejecutivo de Registros y Drogas, firmado por el propietario o Documentario Ejecutivo de
D.S. N° 021-2001-SA, Art. 4° (16-07-01) representante legal y por el Quimico farmacéutico Regente o Director Técnico de la DIGEMID Registros y
responsable Drogas
2. Copia de la escritura de fusion inscrita en los Registros Publicos.

140 |Autorizacion de funcionamiento de laboratorios de 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada segun formato dirigida al 10% UIT 30 dias Tramite Director Reconsideracion
cosméticos con fines de exportacion Director Ejecutivo de Registros y Drogas, firmado por el Propietario o Documentario Ejecutivo de Director Ejecutivo
Decisién 516 Art. 29° Comunidad Andina Representante Legal y el Director Técnico responsable de la DIGEMID Reqgistros y de Registros y

2. Croquis de distribucién de las areas Drogas Drogas

3. Flujo del proceso de produccion

4. Relacion de formas cosméticas Apelacién

5. Recibo de Pago por derecho de Tramite Director General
de la DIGEMID

(*) LaDIGEMID emitira la correspondiente constancia a solicitud del interesado

141 [Acceso ala Informacién Publica Para solicitar la informacién 7 dias Trémite Deacuerdo a Apelacion:
Ley N° 27444 del 11-04-01 1. Solicitud que contenga la siguiente informacién: Documentario la informacion
D.S. N° 043-2003-PCM, del 24-04-03 a) Nombres, apellidos completos, documento de identidad y que posean o
D.S. N° 072-2003-PCM, del 07-08-03 domicilio del solicitante. Cuando el solicitante sea menor de edad se encuentre

no se requerira informacién sobre documento de identidad. bajo su
b) Expresion concreta y precisa del pedido de informacién. control.
¢) Nimero telefénico y correo electrénico de ser el caso. 1) Secretaria Viceministro
d) Firma del solicitante o huella digital, de no saber firmar o estar General, de Salud
impedido de hacerlo, de ser el caso, cuando la solicitud se cuando la
presente por tramite documentario. informacion
e) Dependencia que posee la informacién de conocerla el solicitante. solicitada se
Para que la informacién sea puesta a disposicién encuentra en
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Exhibir recibo de pago por la reproduccién de la informacion la Alta
solicitada. Dicho pago se realizara previa liquidacion realizada por Direccién y en
la autoridad que resuelve el tramite a fin de proceder la Unidad de
a la entrega de la informacion. Archivo
Copia simple 0.003% UIT Central
Diskette 0.045% UIT 2)Secretario de
Disco Compacto 0.090% UIT Coordinacion,

cuando la
informacion
se encuentre
en el Consejo
Nacional de
Salud
3) Directores
Generales de
las Oficinas
y Direcciones
Generales de
la Sede Central
del MINSA
4) Directores
Generales de
las Direcciones
de Salud
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