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Disponen reducion de montos de derechos, la simplificacion de requisitos y la adecuacion de
diversos procedimientos administrativos establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud

RESOLUCION MINISTERIAL
N2 431-2019/MINSA

Visto, el Expediente N® 19-044897-001, que contiene los Memorandums N°s 934-2019-DIGEMID-
DG-EA-PyP/MINSA y 970-2019-DIGEMID-DG-EA/MINSA, de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas; el Memorandum N° 864-2019-OGA/MINSA y el Informe Técnico N° 004-2019-HEV-
OGA/MINSA, de la Oficina General de Administracion; y, el Informe N¢ 066-2019-OOM-OGPPM/MINSA,
de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion;

CONSIDERANDO:

Que, el Decreto Legislativo N® 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, sefala
que el Ministerio de Salud — MINSA es el organismo rector del Sector Salud;

Que, el articulo 2 del Decreto Legislativo N® 1310, Decreto Legislativo que aprueba medidas adicionales
de simplificacién administrativa, establece disposiciones para la implementacién del Analisis de Calidad
Regulatoria; asi también, sefiala que todas las entidades del Poder Ejecutivo deben realizar dicho andlisis,
respecto a las normas de alcance general que establecen procedimientos administrativos;

Que, el numeral 2.1 del articulo 2 del Decreto Legislativo N® 1310, Decreto Legislativo que aprueba
medidas adicionales de simplificacién administrativa, modificado por el Decreto Legislativo N° 1448,
establece disposiciones para la implementaciéon del Andlisis de Calidad Regulatoria — ACR, sefalando
que las entidades del Poder Ejecutivo deben realizar dicho analisis, respecto de todas las disposiciones
normativas de alcance general, a excepcion de las contenidas en leyes o normas con rango de ley, que
establezcan procedimientos administrativos, a fin de identificar, reducir y/o eliminar aquellos que resulten
innecesarios, injustificados, desproporcionados, redundantes o no se encuentren adecuados a la Ley del
Procedimiento Administrativo General o a las normas con rango de ley que les sirven de sustento;

Que, el numeral 40.5 del articulo 40 del Texto Unico Ordenado — TUO de la Ley N2 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N°® 004-2019-JUS, establece
que las disposiciones concernientes a la eliminacion de requisitos de procedimientos administrativos a
iniciativa de parte o la simplificacion de los mismos, pueden aprobarse mediante Resolucién Ministerial,
en el caso de entidades del Poder Ejecutivo;

Que, asimismo, el contenido del citado numeral 40.5 del TUO la Ley N° 27444, constituye una norma
de caracter autoritativo, en el marco del proceso de simplificacion administrativa previsto en la Politica
Nacional de Modernizacion de la Gestion Publica, que faculta a la entidad proceder con la eliminacion
de procedimientos, requisitos o la simplificacion de los mismos, siendo extensiva a la informaciéon o
documentacion que es exigida o los tramites o cauces que podria seguir determinado procedimiento,
buscando facilitar su acceso en favor de los administrados;

Que, el Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA es el documento de gestion que
compendia los procedimientos de iniciativa de parte requeridos por los administrados, para satisfacer sus
intereses o derechos mediante el pronunciamiento de cualquier érgano de la entidad, siempre que esa
exigencia cuente con respaldo legal conforme a lo dispuesto en el articulo 43 del TUO de la Ley N® 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General;

Que, el numeral 44.5 del articulo 44 del TUO de la Ley N°® 27444, dispone que toda modificacién que
no implique la creacion de nuevos procedimientos, incremento de derechos de tramitacién o requisitos,
se debe realizar por Resolucion Ministerial del Sector;

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

Que, mediante Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N°005-2018-PCM-SGP, se aprueban los
Lineamientos para la elaboracién del Texto Unico de Procedimientos Administrativos, que tiene por objeto
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establecer los criterios técnicos legales que deben seguir las entidades de la Administracién Puablica
para la elaboracion, aprobacién y publicacion de Textos unicos de Procedimientos Administrativos que
compendian los procedimientos administrativos y servicios prestados en exclusividad,;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2016-SA, se aprueba el TUPA del Ministerio de Salud,
modificado por el Decreto Supremo N°® 037-2016/SA y por Resoluciones Ministeriales N°s 242-2016/
MINSA, 263-2016/MINSA, 041-2018/MINSA y 250-2019/MINSA;

Que, en aras de la simplificaciébn administrativa en beneficio del administrado, mediante los
Memorandums N°% 934-2019-DIGEMID-DG-EA-PyP/MINSA y 970-2019-DIGEMID-DG-EA/MINSA, la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID propone y sustenta disminuir los
montos de los derechos de tramitacion de procedimientos administrativos a cargo de DIGEMID; asi como
la simplificacion de trece (13) requisitos de cuatro (4) procedimientos administrativos a su cargo (69, 70,
71y 74), contenidos en el TUPA del Ministerio de Salud, respectivamente;

Que, mediante Memorandum N¢ 864-2019-OGA/MINSA, que hace suyo el Informe Técnico N°
004-209-HEV-OGA/MINSA, la Oficina General de Administracion ha remitido el costeo de las ciento
dieciséis (116) Tablas ASME que justifican la disminucién de los montos de los derechos de tramitacion
de ciento dieciséis (116) procedimientos administrativos, conforme a la Metodologia de Determinacién de
Costos de los Procedimientos Administrativos y Servicios Prestados en Exclusividad compendiados en
los Textos Unicos de Procedimientos Administrativos, aprobado por Decreto Supremo N2 064-2010-PCM;

Que, a través del Informe N2 066-2019-OOM-OGPPM/MINSA, la Oficina General de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacion — OGPPM emite opinion favorable con relacion a las propuestas de
modificacion del TUPA del Ministerio de Salud efectuadas por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, segun el detalle siguiente:

Oraano # Procedimientos # Requisitos # Tasas administrativas
g Modificados Simplificados simplificadas
DIGEMID 4 13 116

Con el visado de la Directora General de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, del
Director General de la Oficina General de Administracion, de la Directora General de la Oficina General
de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacién, de la Directora General de Oficina General de Asesoria
Juridica, de la Secretaria General y del Viceministro de Salud Publica;

De conformidad con lo establecido en el Decreto Legislativo N® 1161, Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, modificado por Ley N° 30895; el Texto Unico Ordenado de la Ley N2 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS; vy, el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo
N° 008-2017-SA, modificado por Decretos Supremos N% 011-2017-SAy 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 12.- Disponer la reduccion de los montos de los derechos de tramitacion de ciento dieciseéis (116)
procedimientos administrativos a cargo de DIGEMID, establecidos en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud, conforme se detalla en el Anexo 1 que forma parte
integrante de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 24.- Disponer la simplificacion de trece (13) requisitos correspondientes a los procedimientos
administrativos N2s 69, 70, 71 y 74 contenidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos —
TUPA del Ministerio de Salud, conforme se detalla en el Anexo 2 que forma parte integrante de la presente
Resolucion Ministerial.

Articulo 32.- Adecuar los procedimientos administrativos a cargo de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, establecidos en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud, conforme se detalla en el Anexo 3 que forma parte
integrante de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 4°.- Remitir a la Secretaria Técnica de la Comisién Multisectorial de Calidad Regulatoria de la
Presidencia del Consejo de Ministros, copia de la presente Resolucion Ministerial, asi como de los Anexos
referidos en los articulos precedentes.

Articulo 52.- La presente Resolucién Ministerial y sus Anexos, asi como el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud, se publican en el Portal del Estado Peruano (www.peru.
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gob.pe), en el Portal Institucional del Ministerio de Salud (www.minsa.gob.pe) y en el Portal de Servicios
al Ciudadano y Empresas (www.serviciosalciudadano.gob.pe), el mismo dia de su publicacion en el Diario
Oficial “El Peruano”.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMAS GONZALES
Ministra de Salud

ANEXO 1 - MINISTERIO DE SALUD - RESOLUCION MINISTERIAL N° 431-2019/MINSA - TUPA

DERECHO DE TRAMITACION

Ne

TUPA DENOMINACION (PA)

SEGUN TUPA | SEGUN TUPA
ANTERIOR | MODIFICADO

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O
56.A | ASOCIACIONES SE ENCUENTRAN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS | 3,057.1 2,955.1
ESENCIALES (CATEGORIA 1). IGUAL FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD DE IFA Y VIA DE
ADMINISTRACION.

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O
56.8B | ASOCIACIONES SE ENCUENTRAN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS | 3,533.4 3,467.3
ESENCIALES (CATEGORIA 1). DIFERENTE FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD DE IFAO VIA
DE ADMINISTRACION.

REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES SE
ENCUENTRAN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
(CATEGORIA 1). PARA LOS CASOS DESCRITO EN LA NOTA 2.

56.C 2,858.5 2,773.0

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S)
O ASOCIACIONES NO SE ENCUENTREN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES Y SE ENCUENTRAN REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA
VIGILANCIA SANITARIA (CATEGORIA 2) - IGUAL FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD DE IFA
Y VIA DE ADMINISTRACION.

57.A 3,096.8 3,018.0

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S)
O ASOCIACIONES NO SE ENCUENTREN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES Y SE ENCUENTRAN REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA
VIGILANCIA SANITARIA (CATEGORIA 2) - DIFERENTE FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD
DE IFA O ViA DE ADMINISTRACION.

57.B 3,595.1 3,542.8

REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES NO SE
57.C |ENCUENTREN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES Y SE 2,904.5 2,793.6
ENCUENTRAN REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA (CATEGORIA 2),
PARA LOS CASOS DESCRITOS EN LANOTA 2.

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) NO SE

o8 ENCUENTREN CONSIDERADOS EN LAS CATEGORIAS 1 O 2 (CATEGORIA 3).

3,565.1 3,538.7

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE AGENTES DE
DIAGNOSTICO CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O
59A | ASOCIACIONES SE ENCUENTRAN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS | 3,012.1 2,931.6
ESENCIALES (CATEGORIA 1). IGUAL FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD DE IFA Y VIA DE
ADMINISTRACION.
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NO
TUPA

DENOMINACION (PA)

DERECHO DE TRAMITACION

SEGUN TUPA
ANTERIOR

SEGUN TUPA
MODIFICADO

59B

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE AGENTES DE
DIAGNOSTICO CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O
ASOCIACIONES SE ENCUENTRAN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS
ESENCIALES (CATEGORIA 1). DIFERENTE FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD DE IFA, O
VIA DE ADMINISTRACION.

3,445.3

3,306.3

60A

INSCRIPCIONOREINSCRIPCION ENELREGISTROSANITARIODEAGENTES DE DIAGNOSTICO
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES NO SE
ENCUENTREN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES Y SE
ENCUENTRAN REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA (CATEGORIA 2) -
IGUAL FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD DE IFA'Y VIA DE ADMINISATRACION.

3,018.1

2,930.3

60B

INSCRIPCIONOREINSCRIPCION ENELREGISTROSANITARIO DEAGENTES DE DIAGNOSTICO
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES NO SE
ENCUENTREN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES Y SE
ENCUENTRAN REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA (CATEGORIA 2) -
DIFERENTE FORMA FAMACEUTICA, CANTIDAD DE IFA O ViA DE ADMINISTRACION.

3,574.0

3,517.5

61

INSCRII,DCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE AGENTES DE
DIAGNOSTICO CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) NO SE
ENCUENTRAN CONSIDERADOS EN LAS CATEGORIAS 1 O 2 (CATEGORIA 3).

3,567.4

3,480.6

62A

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE RADIOFARMACOS
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES SE
ENCUENTRAN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
(CATEGORIA1).IGUALFORMAFARMACEUTICA, CANTIDAD DEIFAY VIADEADMINISTRACION.

3,017.0

2,930.1

62B

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE RADIOFARMACOS
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES SE
ENCUENTRAN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
(CATEGORIA 1). DIFERENTE FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD DE IFA O VIA DE
ADMINISTRACION.

3,439.4

3,316.7

63A

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE RADIOFARMACOS
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES NO SE
ENCUENTREN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES Y SE
ENCUENTRAN REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA (CATEGORIA 2) -
IGUAL FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD DE IFA Y ViA DE ADMINISTRACION.

3,020.7

2,941.0

63B

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE RADIOFARMACOS
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES NO SE
ENCUENTREN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES Y SE
ENCUENTRAN REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA (CATEGORIA 2) -
DIFERENTE FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD DE IFA O ViA DE ADMINISTRACION.

3,563.4

3,501.3

64

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE RADIOFARMACOS
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) NO SE ENCUENTRAN
CONSIDERADOS EN LAS CATEGORIAS 1 O 2 (CATEGORIA 3).

3,538.9

3,440.1

65

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE GASES MEDICINALES
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES SE
ENCUENTRAN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
(CATEGORIA 1).

2,981.9

2,940.0

66

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE GASES MEDICINALES
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S) - IFA(S) O ASOCIACIONES NO SE
ENCUENTREN EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES Y SE
ENCUENTRAN REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA (CATEGORIA 2)

3,041.8

2,948.2

67

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE GASES MEDICINALES
CUYO(S) INGREDIENTE(S) FARMAQEUTI(}O(S) ACTIVO(S) - IFA(S) NO SE ENCUENTRAN
CONSIDERADOS EN LAS CATEGORIAS 1 O 2 (CATEGORIA 3).

2,992.9

2,948.0

68A

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBARIOS DE USO MEDICINAL. (REGISTRADO EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA)

3,082.8

2,980.4

68B

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBARIOS DE USO MEDICINAL. (NO REGISTRADO EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA)

3,633.2

3,495.7
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Ne DERECHO DE TRAMITACION
TUPA DENOMINACION (PA) SEGUN TUPA | SEGUN TUPA
ANTERIOR | MODIFICADO
69 INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE RECURSOS 3.072.8 29913
TERAPEUTICOS NATURALES. e A
INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
70 | HOMEOPATICOS. 3,083.4 3,001.6
- INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DIETETICOS 2877.0 2706.4
Y EDULCORANTES. er e
79A INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS 3.643.4 3.502.5
BIOLOGICOS. (VACUNAS E INMUNOLOGICOS) e oYe
798 INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE  PRODUCTOS 3.619.0 3.584.1
BIOLOGICOS. (PARA OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS). A A
73 | CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS. 805.7 785.2
74 | INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS GALENICOS. 2,920.1 2,823.3
75 INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 14219 1848.7
DE LA CLASE | (DE BAJO RIESGO). et ke
26 INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 1613.2 1 568.3
DE LA CLASE Il (DE MODERADO RIESGO). A R
7 INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 1 881.8 18126
DE LA CLASE IIl (DE ALTO RIESGO). o ere
-8 INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 01075 2 053.2
DE LA CLASE IV (CRITICOS EN MATERIA DE RIESGO). AR O
79 INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 1641.0 1 889.7
DE DIAGNOSTICO IN VITRO. e o0
80 | CAMBIO EN EL REGISTRO SANITARIO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS. 661.4 591.2
81 NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS COSMETICOS. 1,398.4 1,318.6
g2 RENOVACION DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA 13812 13105
OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS COSMETICOS. A e
g3 | RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA 13881 13919
OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS COSMETICOS. e o
84 MODIFICACION / CAMBIO / INCORPORACION DE FABRICANTE (DENTRO O FUERA DE LOS 048.5 193.4
PAISES MIEMBROS DE LA COMUNIDAD ANDINA) DE UN PRODUCTO COSMETICO. : :
85 MODIFICACION / CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LANOTIFICACION SANITARIA 263.4 9952
OBLIGATORIA O DEL FABRICANE DE UN PRODUCTO COSMETICO. : .
MODIFICACION / CAMBIO DE INFORMACION CONTENIDA EN EL ROTULADO DE PRODUCTO
86 . 264.2 226.4
COSMETICO.
87 | MODIFICACION / CAMBIO DE MATERIAL DE ENVASE DE PRODUCTO COSMETICO 262.5 226.4
88 MODIFICACION / CAMBIO DE NOMBRE DE UN PRODUCTO COSMETICO (DENTRO O FUERA 063.6 206.3
DE LOS PAISES MIEMBROS DE LA COMUNIDAD ANDINA) : .
89 | MODIFICACION / CAMBIO DE MARCA DE UN PRODUCTO COSMETICO 263.0 226.3
90 | MODIFICACION / CAMBIO DE TITULAR DE UN PRODUCTO COSMETICO 263.6 226.2
o1 MODIFICACION / CAMBIO DE COMPONENTES SECUNDARIOS EN LA FORMULA DE 263.8 Do 3
PRODUCTOS COSMETICOS. : :
92 AMPLIACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTO COSMETICO 263.8 995.9
(INCLUSION, CAMBIOS DE NUEVOS TONOS Y VARIEDADES EN FRAGANCIAS Y SABORES) : :
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N DERECHO DE TRAMITACION
TUPA DENOMINACION (PA) SEGUN TUPA | SEGUN TUPA
ANTERIOR | MODIFICADO

93 NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y 1.389.8 1315.4
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL. R ’ '
RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICAQION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

94 OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES 1,382.8 1,311.3
DE HIGIENE PERSONAL.

RENOVACION DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

95 OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES 1,384.9 1,312.6
DE HIGIENE PERSONAL.

% MODIFICACION / CAMBIO / INCORPORACION DE FABRICANTE DE PRODUCTOS DE HIGIENE 236.3 210.9
DOMESTICAY PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL. ’ '
MODIFICACION / CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA NOTIFICACION SANITARIA

97 OBLIGATORIA O FABRICANTE DE UN PRODUCTO DE HIGIENE DOMESTICA O PRODUCTO 250.5 226.0
ABSORBENTE DE HIGIENE PERSONAL.

98 MODIFICACION/C,AMBIO DE INFORMACION CONTENIDAEN EL ROTULADO DE PRODUCTOS 245.3 215.9
DE HIGIENE DOMESTICAY PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL. ’ '

99 MODIFICACION DE MATERIAL DE ENVASE O PRESENTACION DE LOS PRODUCTOS DE 28.9 200.4
HIGIENE DOMESTICAY PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL. ’ '

100 MODIFICACION / CAMBIO DE NOMBRE DE PRODUCTOS DE HIGIENE DEMESTICA Y 253.0 215.7
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL. ’ '
MODIFICACION / CAMBIO DE CQMPONENTES SECUNDARIOS EN LA FORMULA DE

101 PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE 228.7 214.3
PERSONAL.

AMPLIACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (INCLUSION DE VARIEDADES)

102 DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE 246.6 212.8
PERSONAL

103 INCLUSION Y/O MODIFICACION DE MARCAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y 246.8 235.6
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL. : ’
CAMBIO DE FABRICANTE Y/O MAQUILADOR DE PRODUCTOS FABRICADOS POR ETAPAS

104 DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE 246.8 235.0
PERSONAL.

105 CAMBIO DE VIDA UTIL DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS 246.8 235.6
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL. ’ '

106 CAMBIO DE TI'[ULAR DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE UN PRODUCTO DE 458.4 387.0
HIGIENE DOMESTICA O PRODUCTO ABSORBENTE DE HIGIENE PERSONAL. ’ '
APROBACION DE INGRESO DE MUESTRAS DE PRODUCTOS COSMETICOS, PRODUCTOS

107 DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL SIN 567.2 549.3
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA.

INSCRIPCION O REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS SANITARIOS

108 - 1,514.2 1,413.5
PARA BEBES.

109 | CAMBIO EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS SANITARIOS PARA BEBES. 508.5 489.9
CAMBIO DE IMPORTANCIA MAYOR DE PRODUCTO FARMACEUTICO CON REGISTRO

110 633.9 619.1
SANITARIO.

111 CAMBIO DE NOMBRE DE PRODUCTO FARMACEUTICO. 342.9 340.2
TRANSFERENCIA, DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICQS,

DISPOSITIVOS MEQICOS Y PRODUCTOS SANITABIOS PARA BEBES, POR CLASIFICAQION,

112 FABRICANTE Y PAIS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, POR FABRICANTE Y PAIS DE 3441 342.2
DISPQSITIVOS MEDICOS, Y, POR FABRICANTE Y PAiS DE PRODUCTOS SANITARIOS PARA
BEBES.
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uMDADR EL 22 D2 COTVENE CE 1223 P2 Ex USESTADR S EGLEAA

N DERECHO DE TRAMITACION
TUPA DENOMINACION (PA) SEGUN TUPA | SEGUN TUPA
ANTERIOR | MODIFICADO
113 |AGOTAMIENTO DE STOCK DE PRODUGTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS, 340.8 312.4
PRODUCTOS SANITARIOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA BEBES. : '
AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA FABRICACION O IMPORTACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS SIN REGISTRO | 4 o0 o 3013.7
SANITARIO O EN CONDICIONES NO ESTABLECIDAS EN EL REGISTRO SANITARIO, PARA e e
115A | FINES EXCLUSIVOS DE INVESTIGACION. (PARA EL CASO DE ENSAYOS CLINICOS)
AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA FABRICACION O IMPORTACION PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS O PRODUCTOS SANITARIOS SIN REGISTRO
SANITARIO O EN CONDICIONES NO ESTABLECIDAS EN EL REGISTRO SANITARIO, PARA 306.5 087.4
FINES EXCLUSIVOS DE INVESTIGACION. (PARA EL CASO DE INVESTIGACIONES CON : '
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.
115B
AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION DE OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
116 | DISPOSITIVOS MEDICOS O PRODUGTOS SANITARIOS, CUANDO SE REQUIERAN COMO | . .. o 2901 1
COMPLEMENTO PARA LA REALIZACION DE UN ENSAYO CLINICO, PARA FINES EXCLUSIVOS s T
DE INVESTIGACION.
AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA IMPORTACION Y USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
117 |SIN REGISTRO SANITARIO O EN CONDICIONES NO ESTABLECIDAS EN EL REGISTRO 302.2 291.3
SANITARIO PARA FINES EXCLUSIVOS DE CAPACITACION.
AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA IMPORTACION Y USO DE PRODUCTOS
118 |FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS O PRODUCTOS SANITARIOS PARA LA 302.9 293.3
PREVENCION Y TRATAMIENTO INDIVIDUAL
119 |CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y 2 906.1 0 798.8
DISPOSITIVOS MEDICOS. R e
120 | CERTIFICADO DE LIBRE COMERCIALIZACION. 390.2 380.0
121 | CERTIFICADO DE EXPORTACION. 390.2 380.0
122 | OPINION DEL COMITE ESPECIALIZADO DEL MINISTERIO DE SALUD (CEMIS). 1,066.3 765.5
123 | CERTIFICADO OFICIAL DE IMPORTACION DE ESTUPEFACIENTES POR ENCARGO. 1,238.1 1,040.2
104 |CERTIFICADO OFICIAL DE IMPORTACION DE PATRONES O ESTANDARES DE REFERENCIA 1178.0 1026.7
DE ESTUPEFACIENTES POR ENCARGO. e e
125 | CERTIFICADO OFICIAL DE IMPORTACION DE PSICOTROPICOS O PRECURSORES. 393.6 319.5
106 | CERTIFICADO OFICIAL DE IMPORTACION DE PATRONES O ESTANDARES DE REFERENCIA 393.7 326.3
DE PSICOTROPICOS O PRECURSORES. : '
127 | CERTIFICADO OFICIAL DE EXPORTACION DE ESTUPEFACIENTES (ENACO). 143.0 133.9
10 |CERTIFICADO OFICIAL DE EXPORTACION DE ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y 104.1 86.4
PRECURSORES. : '
AUTORIZACION PARA LA ADQUISICION DE SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES,
129 | PSICOTROPICOS, PRECURSORES U OTRAS SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACION 303.5 296.7
SANITARIA, CON FINES DE INVESTIGACION.
DESIGNACION DE SUPERVISOR PARA LA VERIFICACION DE PESAJE E INCORPORACION
DE ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS, PRECURSORES U OTRA SUSTANCIA SUJETA A
130 | FISCALIZACION SANITARIA EN EL LABORATORIO FABRICANTE O POR ENCARGO DE OTRO 247.8 217.4
ESTABLECIMIENTO (DE AMBITO LIMA METROPOLITANA)
VISACION DEL LIBRO DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y/O PSICOTROPICOS DE
131 |DROGUERIAS (AMBITO LIMA METROPOLITANA), ALMAGCENES ESPEGIALIZADOS (DE LOS 1991 1210
ORGANOS DESCONCENTRADOS DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD Y DE LAS : '
AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD) Y LABORATORIOS.
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NO
TUPA

DENOMINACION (PA)

DERECHO DE TRAMITACION

SEGUN TUPA
ANTERIOR

SEGUN TUPA
MODIFICADO

132

CALIFICACION DE SALDOS DESCARTABLES Y VERIFICACION DE DESTRUCCION DE
ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y PRECURSORES DE: A) DROGUERIAS (AMBITO LIMA
METROPOLITANA); B) LABORATORIOS (AMBITO LIMA METROPOLITANA); C) ALMACENES
ESPECIALIZADOS DE LOS ORGANOS DESCONCENTRADOS DE LA AUTORIDAD NACIONAL
DE SALUD (OD) Y DE LAS AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD (ARS).

149.7

132.2

133

RECEPCION, EVALUACION Y CUSTODIA DE SUSTANCIAS O MEDICAMENTOS SUJETOS A
FISCALIZACION SANITARIA POR CIERRE O CLAUSURA DEFINITIVA DE: A) DROGUERIAS
(AMBITO LIMA METROPOLITANA); B) LABORATORIOS (AMBITO LIMA METROPOLITANA);
C) ALMACENES ESPECIALIZADOS DE LOS ORGANOS DESCONCENTRADOS DE LA
AUTORIDD NACIONAL DE SALUD (OD) Y DE LAS AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD
(ARS).

269.2

243.9

134

VERIFICACION DE CENTRIFUGACION, TRASLADO DE LOTE PARA SECADO, TAMIZACION,
HOMOGENIZACION Y VERIFICACION DE PESAJE Y EMBALAJE DE COCAINA BASE PARA
EXPORTACION SEGUN CORRESPONDA (ENACO)

359.1

309.4

135

INSCRIPCION Y REGISTRO DEL PROFESIONAL MEDICO O CIRUJANO DENISTA PARA
ADQUISICION DE TALONARIO DE RECETARIO ESPECIAL

32.9

32.5

136

AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO O TRASLADO DE DROGUERIA Y
TRASLADO DE ALMACENES DE DROGUERIA (DE AMBITO DE LIMA METROPOLITANA)

475.4

441.9

137

AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO O TRASLADO DE ALMACENES
ESPECIALIZADOS DE LOS ORGANOS DESCONCENTRADOS DE LA AUTORIDAD NACIONAL
DE SALUD (OD) Y DE LAS AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD (ARS).

483.6

441.9

138

AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO O TRASLADO DE LABORATORIO Y
TRASLADO DE PLANTAOALMACENES DE LABORATORIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

769.1

747.0

139

AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO O TRASLADO DE LABORATORIO Y
TRASLADO DE PLANTA O ALMACENES DE LABORATORIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

896.5

748.4

140

AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO O TRASLADO DE LABORATORIO Y
TRASLADO DE PLANTA O ALMACENES DE LABORATORIO DE PRODUCTOS SANITARIOS

887.8

748.2

141

AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO O TRASLADO DE LABORATORIO QUE
SE DEDIQUE EXCLUSIVAMENTE AL ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS O PRODUCTOS SANITARIOS

919.2

747.9

142

AUTORIZACION SANITARIA DE CAMBIOS, MODIFICACIONES O AMPLIACIONES DE LA
INFORMACION DECLARADA POR: A) DROGUERIAS (AMBITO LIMA METROPOLITANA);
B) ALMACENES ESPECIALIZADOS DE LOS ORGANOS DESCONCENTRADOS DE LA
AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD (OD) Y DE LAS AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD
(ARS), C) LABORATORIOS.

103.5

100.3

143

AUTORIZACION SANITARIA PARA LA AMPLIACION DE: A) ALMACEN DE DROGUERIA
(AMBITO LIMA METROPOLITANA); B) ALMACEN ESPECIALIZADO DE LOS ORGANOS
DESCONCENTRADOS DE LAAUTORIDAD NACIONAL DE SALUD (OD) Y DELASAUTORIDADES
REGIONALES DE SALUD (ARS); C) ALMACEN DE LABORATORIO.

480.3

440.8

144

AUTORIZACION SANITARIA DE AMPLIACION ©) IMPLEMENTACION DEL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD EN DROGUERIAS (DE AMBITO LIMA METROPOLITANA).

899.5

747.9

145

AUTORIZAC’ION SANITARIA PARA LA AMPLIACION DE PLANTA O DE UN AREA DE
PRODUCCION O AREA DE CONTROL DE CALIDAD DE LABORATORIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS O PRODUCTOS SANITARIOS.

884.0

747.0

146

AUTORIZACION SANITARIA DE CIERRE TEMPORAL O AMPLIACION DE CIERRE TEMPORAL
DE DROGUERIA (DE AMBITO LIMA METROPOLITANA), ALMACEN ESPECIALIZADO (DE
LOS ORGANOS DESCONCENTRADOS DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD Y DE LAS
AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD) Y LABORATORIOS.

110.0

105.0

147

AUTORIZACION SANITARIA DE CIERRE DEFINITIVO DE DROGUERIA (DE AMBITO LIMA
METROPOLITANA), ALMACEN ESPECIALIZADO (DE LOS ORGANOS DESCONCENTRADOS
DE LAAUTORIDAD NACIONAL DE SALUD Y DE LAS AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD)
Y LABORATORIO.

110.0

105.1
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MODIFICADO

148B

AUTORIZACION SANITARIA DE REINICIO DE ACTIVIDADES DE DROGUERIAS (DE
AMBITO LIMA METROPOLITANA), ALMACENES ESPECIALIZADOS (DE LOS ORGANOS
DESCONCENTRADOS DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD Y DE LAS AUTORIDADES
REGIONALES DE SALUD) Y LABORATORIOS - Sl EL CIERRE TEMPORAL HA SIDO MENOR
DE TRES MESES.

115.6

115.3

149

AUTORIZACION SANITARIA PARA LAS DROGUERIAS (DE AMBITO LIMA METROPOLITANA)
QUE ENCARGUEN EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO Y/O DISTRIBUCION A DROGUERIAS,
ALMACENES ESPECIALIZADOS O LABORATORIOS.

455.7

442.2

150

AUTORIZACION SANITARIA PARA LAS DROGUERIAS (DE AMBITO LIMA METROPOLITANA)
QUE ENCARGUEN SERVICIOS DE FABRICACION, ENVASADO, FRACCIONAMIENTO O
ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS O DISPOSITIVOS A LABORATORIOS NACIONALES
O EXTRANJEROS; O REACONDICIONAMIENTO A LABORATORIOS NACIONALES.

152.4

146.3

151

AUTORIZACION SANITARIA PARA LOS ALMACENES ESPECIALIZADOS (DE LOS ORGANOS
DESCONCENTRADOS DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD Y DE LAS AUTORIDADES
REGIONALES DE SALUD) QUE ENCARGAN EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO
Y/O DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS O
PRODUCTOS SANITARIOS A OTROS ALMACENES ESPECIALIZADOS, DROGUERIAS O
LABORATORIOS.

459.0

442.4

152

AUTORIZACION SANITARIA PARA LOS LABORATORIOS QUE ENCARGUEN A OTROS
LABORATORIOS LA FABRICACION, ENVASADO, ACONDICIONADO O REACONDICIONADO,
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS,
SEAEN SU TOTALIDAD O EN ALGUNAS ETAPAS DEL PROCESO DE MANUFACTURA.

130.4

121.2

153

REGISTRO DE RENUNCIADE DIRECCION TECNICA, JEFATURA DE PRODUCCION, JEFATURA
DE CONTROL DE CALIDAD, JEFATURA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD O QUIMICO
FARMACEUTICO ASISTENTE.

47.8

46.6

154

AUTORIZACION SANITARIA DE DIRECCION TECNICA, JEFATURA DE PRODUCCION,
JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, JEFATURA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD O
QUIMICO FARMACEUTICO ASISTENTE.

85.7

741

155

AQTORIZACION SANITARIA DE SUBASTA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PROVENIENTES DE ACCIONES JUDICIALES O
COBRANZAS COACTIVAS

359.4

358.0

156

CERTIFICACION O RENOVACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) EN
LABORATORIOS DE FABRICACION, NACIONALES Y EXTRANJEROS, DE MEDICAMENTOS,
PRODUCTOS DIETETICOS Y EDULCORANTES Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

1,773.3

1,758.3

163

CERTIFICACION O RENOVACION DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL), EN
LABORATORIOS NACIONALES Y EXTRANJEROS.

1,702.7

1,693.2

164

CERTIFICACION O RENOVACION DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL), EN
DROGUERIAS QUE CUENTEN CON LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD.

1,700.2

1,692.1

165

CERTIFICACION O RENOVACION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO EN: A.
DROGUERIAS (AMBITO DE LIMA METROPOLITANA); B. ALMACENES ESPECIALIZADOS DE
LOS ORGANOS DESCONCENTRADOS DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD (OD) Y DE
LAS AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD (ARS).

807.5

801.1

166

CERTIFICACION O RENOVACION DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE EN: A. DROGUERIAS (DE AMBITO LIMA METROPOLITANA) B. ALMACENES
ESPECIALIZADOS DE LOS ORGANOS DESCONCENTRADOS DE LA AUTORIDAD NACIONAL
DE SALUD (OD) Y DE LAS AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD (ARS).

774.0

767.7

167

CERTIFICACION O RENOVACION DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA EN
DROGUERIAS (AMBITO LIMA METROPOLITANA) Y LABORATORIOS NACIONALES.

933.3

9271
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ANEXO 2 - MINISTERIO DE SALUD - RESOLUCION MINISTERIAL N° 431-2019/MINSA - TUPA

NOMBRE DEL PROCEDIMEINTO

Terapéuticos Naturales

N° TUPA ADMINISTRATIVO REQUISITO ORIGINAL REQUISITO SIMPLIFICADO BASE LEGAL
Protocolo de andlisis incluyendo especificaciones técnicas,
5 Protocolo d slisis incl g ificaci resultados y métodos analiticos. Asimismo, debera incluir el
té.cnircc:)aosccr)eosulfaggs Isﬁe’l?gd%ysegn;i:f:gzc:(s::s:zaeos control fisico quimico y microbiolégico de cada uno de los|Articulo 73 literal a) y 90 literal a) del Reglamento para el
Do . y . e ’|recursos de origen vegetal empleados en su férmula. Para las|Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
deberd incluir el control fisico quimico | . s . L - '
. o reinscripciones se presentara declaracion jurada que|Farmacéuticos y Afines aprobado por Decreto Supremo
microbiolégico de cada uno de los recursos de . L . . P i .
. . exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y|N° 010-97-SA y modificatorias.
origen vegetal empleados en su formula. . .
en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran
autorizados.
3. Monografia que contenga la descripcién botanica,
. L, , . |identificacion taxonémica y si tuviera aspectos clinicos| ) )
%‘ l\r/]It(')fhogrgfll.la ?ue ﬁc?rr:gnga la dlestcn;')c:'on botam;:a, referenciales, dosificacion y contraindicaciones. Para las grtlc?ul? 73C“t:fl IC) y 30 ,I;tira_l d)sd?.tR?gla(r;en;c; [;arat el
|fal||ca0|o axonomica 'y sl uyl_cea_'aspecos reinscripciones se presentara declaracion jurada que egis 0,’ wontrol y Vigiancla sanitaria de Froductos
clinicos referenciales, dosificacién y X L. . P Farmacéuticos y Afines aprobado por Decreto Supremo
. exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y|, . i .
L . L contraindicaciones. . . N° 010-97-SA y modificatorias.
Inscripcién o Reinscripcién en el en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran
69 Registro Sanitario de Recursos autorizados.

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

4. Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato.
Para las reinscripciones se presentara declaracion jurada
que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion,
y en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran
autorizados.

Articulo 73 literal d) y 90 literal b) del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines aprobado por Decreto Supremo
N° 010-97-SA y modificatorias.

5. Proyecto de
corresponda.

inserto o prospecto cuando

5. Proyecto de inserto o prospecto cuando corresponda. Para
las reinscripciones se presentara declaracion jurada que
exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y
en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran
autorizados.

Articulo 90 literal b) del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos
y Afines aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA y
modificatorias.

10
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ANEXO 2 - MINISTERIO DE SALUD - RESOLUCION MINISTERIAL N° 431-2019/MINSA - TUPA

N° TUPA

NOMBRE DEL PROCEDIMEINTO
ADMINISTRATIVO

REQUISITO ORIGINAL

REQUISITO SIMPLIFICADO

BASE LEGAL

70

Inscripcion o Reinscripcion en el
Registro Sanitario de Productos
Homeopaticos

2. Protocolo de andlisis del producto terminado,
sustentado en la farmacopea o metodologia
declarada por el interesado en su solicitud.

2. Protocolo de andlisis del producto terminado, sustentado en la
farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
solicitud. Para las reinscripciones se presentara declaracion
jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido
modificacion, y en caso de haber sufrido cambios estos se
encuentran autorizados.

Articulo 58 literal a) del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos
y Afines aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA y
modificatorias.

3. Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente
activo.

3. Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente activo. Para
las reinscripciones se presentara declaracion jurada que
exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y
en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran
autorizados.

Articulo 58 literal a) del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos
y Afines aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA y
modificatorias.

4. Proyecto de rotulado de los envases mediato e
inmediato. Tratdndose de productos de venta con
receta médica, el interesado debe presentar,
ademas, el inserto o prospecto.

4. Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato.
Tratdndose de productos de venta con receta médica, el
interesado debe presentar, ademas, el inserto o prospecto. Para
las reinscripciones se presentara declaracion jurada que
exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y
en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran
autorizados.

Articulo 58 literal b) del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos
y Afines aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA y
modificatorias.

6. Descripcion del proceso de fabricacion, asi como
los métodos de dilucién, dinamizacion vy liofilizaciéon
utilizados.

6. Descripcion del proceso de fabricacion, asi como los métodos
de dilucién, dinamizacién vy liofilizacion utilizados. Para las
reinscripciones se presentara declaracion jurada que
exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y
en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran
autorizados.

Articulo 58 Ultimo parrafo del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines aprobado por Decreto Supremo
N° 010-97-SA y modificatorias.
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o NOMBRE DEL PROCEDIMEINTO
N° TUPA ADMINISTRATIVO REQUISITO ORIGINAL REQUISITO SIMPLIFICADO BASE LEGAL
2. Especificaciones del producto terminado. Para las|Articulo 93 numeral 2 del Reglamento para el Registro,
reinscripciones se presentara declaracion jurada que|Control y Vigilancia  Sanitaria de  Productos
2. Especificaciones del producto terminado. exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacién, y|Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran|Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
autorizados. SA y modificatoria.
3. Estudio de estabilidad, o documento emitido por el fabricante
3. Estudio de estabilidad, o documento emitido por el|que sustenta la vida util del producto. * Nota: Tratandose de
Inscripcion o Reinscripcion en fabricante que sustenta la vida dtil del p'rgducto. * estudios de e,stabiliqad, los ilnteresaqos podran presentar estos|Articulo 93 numelra}l 3 ('1el Reglgmgnto para el Registro,
el Registro Sanitario de Nota: Traténdosg de estudios de estab|_l|dad, Igs estudios segln esta_ndargs mternamona!e_s (OMS, ICH, !EMA) Control oy V|g||lan0|a” Sanltalrle_i de  Productos
4! Productos Dietéticos B |nteresados'podran.presentar estos estudios segun|hasta la entrf':lda e_n v!gen(:la dela normatl\’ndad corresp')onfjlente. Farr?wa(?eutlcos, Dispositivos Médicos y Productos
estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta|Para las reinscripciones se presentard declaracion jurada|Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
Edulcorantes. la entrada en vigencia de la normatividad|que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion,|SA y modificatoria.
correspondiente. y en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran
autorizados.
4. Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e|Articulo 93 numeral 4 del Reglamento para el Registro,
- - inmediato. Para las reinscripciones se presentara|Control y Vigilancia  Sanitaria de  Productos
4. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del d o X g - . . v
envase mediato e inmediato. eclaracion jurada que exprese que dicho requisito no ha Farmageutlcos, Dispositivos Médicos y Productos
sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios|Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
estos se encuentran autorizados. SA y modificatoria.
2. Especificaciones técnicas de producto terminado. Para las|Articulo 115 numeral 2 del Reglamento para el Registro,
reinscripciones se presentara declaracion jurada que|Control y Vigilancia  Sanitaria de  Productos
2. Especificaciones técnicas de producto terminado. [exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y|Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran|Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
autorizados. SA y modificatoria.
Inscripcion o Reinscripcion en
74 el Registro Sanitario de
Productos Galénicos.
3. Proyectos de rotulado en idioma espafol del envase mediato|Articulo 115 numeral 3 del Reglamento para el Registro,
- - e inmediato. Para las reinscripciones se presentara|Control y Vigilancia  Sanitaria de  Productos
3. Proyectos de rotulado en idioma espafiol del d L . i - : . v
envase mediato e inmediato. eclaracion jurada que exprese que dicho requisito no ha Farmageutlcos, Dispositivos Médicos y Productos
sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios|Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
estos se encuentran autorizados. SA y maodificatoria.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cion vofive
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
56 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Especialidades| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 2955.1 X 60 Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General
Far éuti cuyo(s) Ingredi Far éuti ) activo(s) - IFA(s) o SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). R (sesenta)| de Comercio | Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/adela | de la DIGEMID
asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos dias Exterior VICE Direccién de Direccioén de
Esenciales (CATEGORIA 1) calendari Productos Productos
2 |Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - o www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica, lgual forma
cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes o Plazo para
y/o producto terminado son farmacopeicos. farmacéutica, Plazo para presentar
Base Legal: cantidad de IFA presentar 15 dias habiles.
15 dias habiles.
y viade Plazo para
Ley Ne¢ 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 3 |Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y descripcion de las: Plazo para resolver
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, y Quinta Disposicion Transitoria| [caracteristicas de los accesorios. administracion resolver 30 dias habiles.
Complementaria y Final. 30 dias hébiles.
4 |Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
Decreto Legislativo N2 1072, Proteccion de Datos de Prueba u Otros No Divulgados de| 5 |Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y 3.467.3
Productos Farmacéuticos. del 28/06/08. Articulo 1°. parametros criticos de proceso de productos intermedios v producto final. A
Decreto Supremo N2 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afos contados a partir de la entrada
N¢ 1072, Proteccion de Datos de Prueba u Otros No Divulgados de Productos en vigencia de la normatividad correspondiente. Diferente forma
Farmacéuticos, del 17/01/09. Articulo 5°.
farmacéutica,
Decreto Supremo N2 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control| 6 |Estudios de estabilidad, segtn lo establecido en la normativa correspondiente.
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos cantidad de IFA
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12 , o via de
Decreto Supremo N° 016-2013-SA del 24/12/13 y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del administracién
07/06/2017. Articulo 4 °, 102, 222, 232, 31 ,°40° A y 44°.
Decreto Supremo N° 001-2012-SA, que aprueba Modificaciones al Reglamento| 7 |Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segtn lo establecido
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), modificado por Decreto en la normativa correspondiente.
Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Segunda Disposicion Complementaria
Transitoria.
Nota: El presente requisito sera exigible una vez que entre en vigencia la norma correspondiente.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de| 8 |Proyecto de ficha técnica e inserto.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2, 4 y 5. 2,773.0
9 |Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico|10|Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por|
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Para los casos
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.
Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en descritos en la
el pais fabricante, el interesado debe presentar copia del Certificado del Producto Farmacéutico!
o Certificado de Libre Comercializaciéon emitido por la Autoridad competente del pais exportador Nota 2:
que encarg6 su fabricacion.
Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar copia del certificado de producto!
farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pais en el que éste se
comercializa.
Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:
- Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcién de
los medicamentos bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con
el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser
comercializados en el pais fabricante).
- Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.
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Ne
DE
OR
DE

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION CAUS:::‘C'
Form Evalua
ulario Au| cion
| / (en % UIT) 1o | Previa
NUMERO Y DENOMINACION Cédig (ens) |ma[—T |
o/ tic | Po [ Ne
Ubica No aplica o [siti|gat
cion D=

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

y
ey

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

Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y!
Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales existal
reconocimiento mutuo.

Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de
ellos el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el
Certificado de BPM emitido por la ANM. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que
cuenta con BPM vigente emitido por la ANM, bastaré con consignar el nimero de certificado de!
BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) .

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

Sustentacion de la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica, si ésta presenta
diferente forma farmacéutica, cantidad del ingrediente farmacéutico activo (IFA) o via de!
administracion a la del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales. Para las sucesivas
reinscripciones, no sera necesario sustentar la eficacia y seguridad, salvo que se hubieran
realizado Modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia de la
especialidad farmacéutica. También es aplicable para la primera reinscripcion en caso el
producto haya presentado el citado sustento para su inscripcion.

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

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

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

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

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

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

Nota 2: Para la reinscripcién de las especialidades farmacéuticas que hayan obtenido registro
sanitario al amparo de la Ley N° 29316 y de la Ley N° 29459, y en los que se presenté estudios o!
informaciéon técnica de seguridad y eficacia, o sustento de seguridad y eficacia,
respectivamente, y cuya informacién de su registro sanitario se encuentra actualizada, el titular|
del registro sanitario quedara exceptuado de presentar los requisitos sefialados en los numerales
2, 3, 4, 9y el inserto sefialado en el numeral 8.Los estudios de estabilidad a largo plazo, se!
tendran por presentados por medio de una declaracion jurada que exprese que dichos estudios
no han sufrido variacién y, en el caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados.
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Base Legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, y Quinta Disposicién Transitoria
Complementaria y Final.

Decreto Legislativo N2 1072, Proteccion de Datos de Prueba u Otros No Divulgados de
Productos Farmacéuticos, del 28/06/08.

Decreto Supremo N2 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo
N¢ 1072, Proteccion de Datos de Prueba u Otros No Divulgados de Productos
Farmacéuticos, del 17/01/09. Articulo 5°.

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12 ,
Decreto Supremo N° 016-2013-SA del 24/12/13 y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del
07/06/2017. Articulo 4°, 102, 222, 239, 31°, 40° B y 44°.

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

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

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

©w

IS

5

o

7

9

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

Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.

Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y
parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afos contados a partir de la entrada
en vigencia de la normatividad correspondiente.

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

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

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

Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

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

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

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

y via de

administracién

Diferente forma

farmacéutica,

cantidad de IFA

oviade

administracion

Para los casos

descritos en la

Nota 3:

3,542.8

2,793.7

15 dias hébiles.

Plazo para
resolver
2N Adiac hihilac

sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
o Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
57 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Especialidades| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 90 Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General
Far 6 cuyo(s) Ingr Far éuti ) activo(s) - IFA(s) o SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (noventa)| de Comercio |Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/ade la | de la DIGEMID
1es no se 1 en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos: 3,018.0 dias Exterior VUCE Direccién de Direccién de
Esenciales y se encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria o - . - - " calendari Productos Productos
(CATEGORIA 2) 2 Especmcac_lqnes técnicas y tecnlca_ analitica del o Iog Ingredientes(s) l—'_grmaceum;o(g) Act\vc?(_s) - Joual f o www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptua de la presentacion de la técnica analitica, gual forma
cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes
y/o producto terminado son farmacopeicos. farmacéutica, Plazo para
Plazo para presentar
cantidad de IFA presentar 15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.
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A CALIFICACI INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evala| PLAZO
DE D au| cion | PARA CERERL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO h Previa |RESOLVER COMPETENTE
) (en % UIT) to PROCEDIMIENTO )

DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
N o/ tic|Po[Ne[ habiles)

Ubica No aplica o [siti|gat

cién D=

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

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

y
ey

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

12|Informacién técnica sobre eficacia y seguridad del ingrediente farmacéutico activo-IFA si es una
especialidad farmacéutica monofarmaco, o de la asociacion si el producto tiene mas de un
Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA. Para la reinscripcion de las especialidades farmacéuticas
que a la fecha de entrada en vigencia de la Ley N° 29459 cuenten con registro sanitario vigente el
interesado debe presentar informacion técnica sobre la seguridad y eficacia del Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA o de los ingredientes farmacéuticos activos para el caso de asociacion;
para las sucesivas reinscripciones, no sera necesario presentar la referida informacion técnica,
salvo que se hubiesen realizado Modificaciones que ameriten nueva informacién sobre la!
seguridad o eficacia de la especialidad farmacéutica. También es aplicable para la primeral
reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando dicha informacién.

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

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

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

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

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

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

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

16 |Constancia de aprobacién de comercializacién otorgada en el pais extranjero donde se obtuvo
por primera vez el Registro Sanitario del producto farmacéutico que contenga una nueva entidad
quimica, debiéndose indicar la fecha y lugar de su otorgamiento, cuando el producto proceda de
un pais de alta vigilancia sanitaria.
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Nota 2: Para el caso de la inscripcién de las especialidades farmacéuticas que tengan mas de
un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, cuando la asociacién o combinacién no se encuentren
comprendidas en las categorias de los numerales 1y 2 del articulo 10° de la Ley N° 29459, el
interesado debe presentar los requisitos sefialados para la Categoria 1y, ademas, precisar en la
solicitud el nimero de oficio y el nimero del dictamen emitido por el Comité Especializado!
mediante el cual se ha emitido la opinién favorable sobre la eficacia y seguridad del producto,
segun los criterios de la OMS o EMA vigentes.

Nota 3: Para la reinscripcion de las especialidades farmacéuticas que hayan obtenido registro
sanitario al amparo de la Ley N° 29316 y de la Ley N° 29459, y en los que se presentd estudios o!
informacion técnica de seguridad y eficacia, o sustento de seguridad y eficacia,
respectivamente, y cuya informacion de su registro sanitario se encuentra actualizada, el titular|
del registro sanitario quedara exceptuado de presentar los requisitos sefialados en los numerales
2, 3,4, 9 y el inserto sefalado en el numeral 8.Los estudios de estabilidad a largo plazo, se
tendrén por presentados por medio de una declaracién jurada que exprese que dichos estudios
no han sufrido variacion y, en el caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados.

Nota 4: Para la inscripcion y reinscripcion de una especialidad farmacéutica que presente igual
forma farmacéutica, cantidad de ingrediente farmacéutico activo -IFA, via de administracion y se!
trata de la misma especialidad farmacéutica aprobada en un pais de alta vigilancia sanitaria, el
administrado quedara exceptuado de presentar las especificaciones técnicas y técnicas analiticas
del o los ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s)-IFA(s) y excipientes sefialados en el numeral 2 y!
los numerales 3,4y 5.

Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Especialidades
Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) no se
encuentran considerados en las categorias 1 0 2 (CATEGORIA 3)

Base legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8% y 10°, y Quinta Disposicion Transitoria
Complementaria y Final.

Decreto Legislativo N2 1072, Proteccién de Datos de Prueba u Otros No Divulgados de
Productos Farmacéuticos, del 28/06/08.

Decreto Supremo N2 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo
N¢ 1072, Proteccion de Datos de Prueba u Otros No Divulgados de Productos
Farmacéuticos, del 17/01/09. Articulo 5°.

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12 y
Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 109, 22¢, 232, 31°,40°C y
440,

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

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

)

[

4

6

7

©

9

-

0

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

Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica,
cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes
y/o producto terminado son farmacopeicos.

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

Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.

Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y
parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada
en vigencia de la normatividad correspondiente.

Estudios de estabilidad, segtn lo establecido en la normativa correspondiente.
Proyecto de ficha técnica e inserto.
Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.

Copia Simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales existal
reconocimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializado en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacion, el Certificado de BPM emitido por la ANM. Para el caso del fabricante
nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la ANM, bastara con consignar el
nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud Unica de
Comercio Exterior (SUCE) .

Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del producto.

3,638.7

x

12 (doce)
meses

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

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

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

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

Director/a General
de la DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.
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REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION CAuéF:::ACI msuucmﬁ EDCEURHESSOOSLUCION DE

N Form Evalua| PLAZO

DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD

OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE

DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) [ma—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION

. o/ tic | Po[Ne| habiles)

Ubica No aplica o [siti|gat
cién vefive

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico Se exceptla del presente requisito cuando se trata de reinscripcion en el registro sanitario de las
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado especialidades farmacéuticas que, a la fecha de entrada en vigencia de la Ley 29459, cuenten
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218. con registro sanitario vigente. Para este caso el interesado debe presentar informacion técnica

sobre la seguridad y eficacia del Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) para el caso de!

la asociacion. Para las sucesivas reinscripciones, no serd necesario sustentar la eficacia y

seguridad, salvo que se hubieran realizado Modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la

seguridad o eficacia de la especialidad farmacéutica. También es aplicable para la primeral

reinscripcioén en caso el producto haya sido inscrito presentando dicha sustentacién.

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

Nota 1: Para los efectos de solicitar la proteccion de datos de prueba u otros datos sobre

seguridad y eficacia, no divulgados, conforme a lo previsto en el Articulo 5° del Decreto Supremo!

N° 002-2009-SA, el interesado debe acompariar ademas lo siguiente:

12|Declaracién jurada suscrita por el solicitante, que contenqa la siquiente informacién:

-Que el solicitante es la persona que generd los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y

eficacia, no divulgados; o que el solicitante ha sido autorizado por escrito por la persona quién

generd los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados, para usar

dicha informacion:

-Que los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, sobre los que se solicita la

proteccion, no han sido divulaados.

-Que el solicitante no ha sido sancionado segun decision firme de la autoridad administrativa o

judicial, por conductas o practicas declaradas contrarias a la libre competencia, si la sancién se

encuentra directamente referida al uso de los datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia

no divulgados.

59 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de Diagnéstico| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 60 Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General
cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones se SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 29316 x | (sesenta)|  de Comercio | Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/ade la | de la DIGEMID
encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales ’ dias Exterior VUCE Direccion de Direccion de
(CATEGORiA 1) o L L » - X calendari Productos Productos

2 |Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - lgual forma o www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
B . IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica, P
ase legal: . P " P N - farmacéutica,
cuando dichas tef:nlcas del (de los) quredlente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes cantidad de IFA
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos y/o producto terminado son farmacopeicos. y viade
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, y Quinta Disposicion Transitoria administracion.
Complementaria y Final. 3 |Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y descripcién de las Plazo para Plazo para
caracteristicas de los accesorios. presentar presentar
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12 y| 4 |Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado. Plazo para
Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017 Articulo 4°, 102, 222, 232, 31°, 40° A, Plazo para resolver
44°,53°y 56°. resolver 30 dias habiles.
3,306.3 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba Modificaciones al Reglamento aprobado
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), modificado por Decreto Supremo N°
016-2017-SA del 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de| 5 [Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y:
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Diiferente
orma
Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada farmaceéutica,
en vigencia de la normatividad correspondiente. cantidad de IFA
oviade
administracion.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico| 6 |Estudios de estabilidad, segtn lo establecido en la normativa correspondiente.
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. Nota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad seglin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que sustente la vida util
del producto, hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente.
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-
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Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segun lo establecido
en la normativa correspondiente.

Nota: El presente requisito sera exigible una vez que entre en vigencia la norma correspondiente.
Proyecto de ficha técnica e inserto.
Proyecto de rotulado en idioma esparfiol del envase mediato e inmediato.

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

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

-Cuando se trate de agentes de diagnostico fabricados por etapas en diferentes paises y!
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar copia del certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pais en el que éste se!
ramareializa

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

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

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

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

Sustentacion de la eficacia y seguridad del agente de diagnédstico para los casos en que el agente
de diagnéstico presente diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico!
Activo-IFA o via de administracion a la que figura en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales. Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la referida informacién,
salvo que se hubieran realizado Modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad
o eficacia del agente de diagnostico. También es aplicable para la primera reinscripcién en caso!
el producto haya sido inscrito presentando dicha informacion.
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N Form Evalua| PLAZO
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OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
60 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de Diagnodstico| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 90 Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General
cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones no se SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (noventa)| de Comercio |Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/ade la | de la DIGEMID
encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y se 2,930.3 X| dias Exterior VUCE Direccion de Direccion de
encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2) calendari Productos Productos
a www viice anh ne | Farmacéiticns | Farmacéiticns
Base legal: 2 |Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica,
Ley Ne 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos cuando dichas te_cnloas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes Plazo para Plazo para
- y o o N . L o y/o producto terminado son farmacopeicos. presentar presentar
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8% y 10° y Quinta Disposicion Transitoria " P ” P
c : X 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
omplementaria y Final. Igual forma
farmacéutica, Plazo para
cantidad de IFA P
viade Plazo para resolver
Y resolver 30 dias habiles.

administracion. 30 dias habiles.

w

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

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control| 4 |Validacién de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12 y
Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017 Articulo 4°, 102, 229, 232, 31°, 40° A,
44°, 53°y 56°.

Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba Modificaciones al Reglamento aprobado| 5 |Flujograma y validacién del proceso de fabricacién, identificando los atributos criticos de control y
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), modificado por Decreto Supremo N° parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

016-2017-SA del 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria.
Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de| |en vigencia de la normatividad correspondiente.

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

3,517.5

6 |Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la normativa correspondiente. Diferente forma
farmacéutica,
Nota: Los interesados podréan presentar los estudios de estabilidad segin estandares cantidad de IFA
internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que sustente la vida util o viade
del producto, hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente administracién

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico| 7 |Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segun lo establecido
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado en la normativa correspondiente.

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

©

Proyecto de ficha técnica e inserto.

©

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

-
=)

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

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

-Cuando se trate de agentes de diagnéstico fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar la copia del certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pais en el que éste se!
comercializa.
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ANEXO 3 - MINISTERIO DE SALUD - RESOLUCION MINISTERIAL N° 431-2019/MINSA - TUPA

A CALIFICACI INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
Ne Form Evaua| PLAZO
DE D au| cion | PARA CERERL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO h Previa |RESOLVER COMPETENTE
" (en % UIT) to PROCEDIMIENTO

DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)

Ubica No aplica o [siti|gat

cién 2=

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la referida informacién o
sustentacion de eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado Modificaciones que
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del agente de diagnostico. También es!
aplicable para la primera reinscripcion en caso que el producto haya sido inscrito presentando
dicha informacién o sustento.
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ANEXO 3 - MINISTERIO DE SALUD - RESOLUCION MINISTERIAL N° 431-2019/MINSA - TUPA

sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
61 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de Diagnodstico| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 12 (doce)| Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General
3 SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 3,480.6 X | meses de Comercio | Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/ade la | de la DIGEMID
cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) no se encuentran Exterior VUCE Direccién de Direccién de
considerados en las categorias 1 0 2 (CATEGORIA 3) 2 |Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - Productos Productos
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptua de la presentacion de la técnica analitica, www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes
h Plazo para
y/o producto terminado son farmacopeicos.
Base legal: Plazo para presentar
3 |Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y descripcién de las presentar 15 dias habiles.
caracteristicas de los accesorios. 15 dias habiles.
— " . . Plazo para
Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 4 |validacién de las técnicas analiticas propias del producto terminado. Plazo para resoISer
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, y Quinta Disposicién Transitoria resolver 30 dias habiles.

30 dias hébiles.

o

. . Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y

Complementaria y Final. . o . N
parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control en vigencia de la normatividad correspondiente.

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 6 | Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la normativa correspondiente.

Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12 . i X " ) |
Nota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 102, 229, 23°, 40° A, internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que sustente la vida util

del producto, hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente.
440,530 y 56°,

~

Proyecto de ficha técnica e inserto.

®

Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.
Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba Modificaciones al Reglamento aprobado v Y o P v ! ! !

o L .| 9 [Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero:
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), modificado por Decreto Supremo N emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como!
016-2017-SA del 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria. Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se!
aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista!
. reconocimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de| | comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. procgso de fa}bricacién, el Certificado dg Buenas' Prégt@cas dg Manufactura emitido porv la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM). Para el caso de productos fabricados en el Per(, bastara con consignar el nimero de
, certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccién
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos

- - . . Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica de Comercio
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado Exterior (SUCE).

el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
10|Plan de gestion de riesgo para la inscripcion, si el agente de diagnéstico contiene un Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA que no ha sido registrado previamente en el pais.

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

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

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar los estudios o sustento de
eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado Modificaciones que ameriten nuevo!
sustento sobre la seguridad y eficacia del agente de diagnostico. También es aplicable para la
primera reinscripcién en caso el producto haya sido inscrito presentando dichos estudios o
sustentacion.
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ANEXO 3 - MINISTERIO DE SALUD - RESOLUCION MINISTERIAL N° 431-2019/MINSA - TUPA

sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
62|Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Radiofarmacos cuyo(s)| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 60 Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General
Ingredi Far activo(s) - IFA(s) o asociaciones se encuentran en el SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (sesenta)| de Comercio |Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/adela | dela DIGEMID
Petitorio N: I Unico de i i (CATEGORIA 1) dias Exterior VUCE Direccioén de Direccién de
2,930.1 X | calendari Productos Productos
o www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
Base legal: 2 |Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - Plazo para
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica, Igual forma Plazo para presentar
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes farmaceéutica, presentar 15 dias habiles.

Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y
Complementaria y Final.

10°, y Quinta Disposicién Transitoria

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N® 001-2012-SA del 22/01/12 y
Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 102, 222, 239, 31°, 40° A.
44° 62°y 65°.

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

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

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

IS

5

6

7

-y
3 © »

y/o producto terminado son farmacopeicos.

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

Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.

Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y
parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada
en vigencia de la normatividad correspondiente.

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

Nota: Los interesados podrdn presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que sustente la vida til
del producto, hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente.

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

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

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

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

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

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

cantidad de IFA
y via de
administracién.

Diferente forma
farmacéutica,
cantidad de IFA
o viade
administracién.

3,316.7

15 dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.
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s | CALIFICACI INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION &

RECURSOS

o Form Evalua| PLAZO

pE ulario Auf cién PARA INICIO DEL
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE

/
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
! o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat

voivo

AUTORIDAD

cion

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

y
ey

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

Para el caso de productos fabricados en el Perd, bastara con consignar el nimero de certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccion General de!
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE).

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

13|Sustentacién de la eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos y radiofarmacos listos
para usar segin recomendaciones de FDA o EMA; en los casos que el producto presente
diferente forma farmacéutica, rango de radioactividad o via de administracion a la que figura en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la informacion técnica o
sustentacion de la eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado Modificaciones que!
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del radiofarmaco. También es aplicable!
para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando dicha
Nota 2: Para el caso de los generadores de radionucleidos, el interesado debe presentar ademéas
lo siguiente:

14 |Descripcion general del sistema.

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

o

3 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Radiofarmacos cuyo(s)| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de; 90 Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General
Ingredi Far duti ivo(s) - IFA(s) o iaciones no se en en SUGE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (noventa)| de Comercio |Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/ade la | de la DIGEMID
el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran 2,941.0 dias Exterior VUCE Direccioén de Direccion de
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2) calendari Productos Productos
o www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos

N

Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -
Base legal: IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptua de la presentacion de la técnica analitica, Igual forma
cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes farmacéutica,
Ley N¢ 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos y/o producto terminado son farmacopeicos. cantidad de IFA
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, y Quinta Disposicién Transitoria 3
Complementaria y Final.

Plazo para
Plazo para presentar

L ) ) . . . » presentar 15 dias habiles.
Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y descripcion de las y viade 15 dias habiles.

caracteristicas de los accesorios. administracién Plazo para

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control N L - ) ) Plazo para resolver
4 |Validacién de las técnicas analiticas propias del producto terminado. resolver 30 dias habiles.

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 3.501.3 N e
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12 y R 30 dias habiles.

Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°, 22°, 23¢, 31°, 40° A,| 5 |Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y!
442, 62%y 65°. parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada
en vigencia de la normatividad correspondiente.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
':‘E NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |ma—T ] :f':, f‘k‘:t; PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
! tic [ Po [ Ne abiles)
Ubolca No aplica o [siti|gat
cién D=
Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba Modificaciones al Reglamento aprobado| 6 |Estudios de estabilidad, segun lo establecido en la normativa correspondiente. Diferente forma
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), modificado por Decreto Supremo N° Nota: Los interesados podréan presentar los estudios de estabilidad segin estandares farmacéutica,
016-2017-SA del 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria. internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que sustente la vida util cantidad de IFA
del producto, hasta la entrada en vigencia de la normativa correspondiente. oviade
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de: administracion.

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

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

~

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

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

©

Proyecto de ficha técnica e inserto.

©

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

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

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

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o
dranneria nacinnal

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

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

Para el caso de productos fabricados en el Per(, bastara con consignar el nimero de certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE).

-
=y

12|Plan de gestion de riesgo, si el radiofarmaco contiene un ingrediente farmacéutico activo-IFA que
no ha sido registrado previamente en el pais, para los casos de inscripcion.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) [ma—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién vefive
13|Informacién técnica de eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos y radiofarmacos
listos para usar, segun las recomendaciones de la FDA o EMA. Tratandose de precursores de
radiofarmacos y radiofarmacos listos para usar que presentan diferente forma farmacéutica,
rango de radioactividad o via de administracion diferente a paises de alta vigilancia sanitaria, se
debe sustentar eficacia y seguridad segun las recomendaciones de la FDA o EMA.
Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la referida informacion o
sustentacion de eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado Modificaciones que
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del radiofarmaco. También es aplicable!
para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando dicha
informacion o sustentacion.
Nota 2: Para el caso de los generadores de radionucleidos, el interesado debe acompadar|
ademas lo siguiente:
14 |Descripcion general del sistema.
15|Descripcion detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicién o calidad
del radionucleido hijo asi como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado.
64Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Radiofarmacos cuyo(s)| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el numero de 12 (doce)| Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General
Ingredi Far éuti activo(s) - IFA(s) no se encuentran considerados en SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 3,440.1 X | meses de Comercio | Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/ade la | de la DIGEMID
las categorias 1 0 2 (CATEGORIA 3) Exterior VUCE Direccion de Direccion de
L L L L X Lo . Productos Productos
Base legal: 2 |Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos

IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica,
cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos y/o producto terminado son farmacopeicos.

Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10° y Quinta Disposicién Transitoria Plazo para
Complementaria y Final. Plazo para presentar
presentar 15 dias habiles.

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control 15 dias habiles.

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 3 Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y descripcién de las: . Plazolpara

Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12 y caracteristicas de los accesorios. azo para resolver

Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°, 222, 232, 31°, 40° A, o o - ) ) resolver 30 dias habiles.
4 (Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado. 30 dias habiles.

44°,62°y 65°.

Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba Modificaciones al Reglamento aprobado| 5 |Flujograma y validacién del proceso de fabricacién, identificando los atributos criticos de control y
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), modificado por Decreto Supremo N° parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

016-2017-SA del 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria.
Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de| |en vigencia de la normatividad correspondiente.

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

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

o

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

Nota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que sustente la vida util
del producto, hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente.

~

Proyecto de ficha técnica e inserto.

©

Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.
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CALIFICACI INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
ON

REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION RECURSOS

N Form Evaua| PLAZO
s au| clon | _PARA T AUTORIDAD

DE
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en%uIm) to | Previa [RESOLVER| 0 0o r v iENTO COMPETENTE

/
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat

" vo [ive
cion o|ve

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

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

11|Sustentacién de la eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos y radiofarmacos
listos para usar, segtn recomendaciones de FDA o EMA. Para las sucesivas reinscripciones, no
es necesario presentar la sustentacién de eficacia y seguridad, salvo que se hubieran realizado!
Modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del radiofarmaco.
También es aplicable para la primera reinscripcién en caso que el producto haya presentado el
citado sustento para su inscripcion.

Nota 1: Para el caso de los generadores de radionucleidos, el interesado debe presentar ademas
lo siauiente:
12|Descripcion general del sistema.

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

o

5 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases Medicinales cuyo(s)| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de; 60 Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General

Ingredi Far éuti ivo(s) - IFA(s) o iaciones se encuentran en el SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (sesenta)| de Comercio |Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/adela | de la DIGEMID

Petitorio N; | Unico de Medi i (CATEGORIA 1) 2940.0 dias Exterior VUCE Direccién de Direccién de
R calendari Productos Productos

o www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos

x

)

Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - Plazo para Plazo para
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica, presentar presentar
cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Base legal: y/o producto terminado son farmacopeicos.
. Plazo para
Plazo para resolver
resolver 30 dias habiles.
30 dias habiles.
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 3 |Especificaciones técnicas de los envases.
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, y Quinta Disposicién Transitoria
Complementaria y Final.

IS

Validacién de las técnicas analiticas propias para el producto terminado.
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 5 |Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12 y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10, 222, 23, 31°, 70° y|  |Nota: El presente requisito seré aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada
73¢° en vigencia de la normatividad correspondiente.
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Ne
DE
OR
DE

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION CAUS:::‘C'
Form Evalua
ulario Au| cion
| / (en % UIT) 1o | Previa
NUMERO Y DENOMINACION Cédig (ens) |ma[—T |
o/ tic | Po [ Ne
Ubica No aplica o [siti|gat
cion D=

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

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

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

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

6

~

©

-
=y

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

Nota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que sustente la vida atil
del producto hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente.

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

Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase inmediato.

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

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

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como!
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se!
aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales existal
reconocimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM). Para el caso de productos fabricados en el Perl, bastara con consignar el nimero de
certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE).
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Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, y Quinta Disposicion Transitoria
Complementaria y Final.

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N® 001-2012-SA del 22/01/12 y
Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10, 22, 232, 31°, 70° y
73°

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

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

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

cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes
y/o producto terminado son farmacopeicos.

3 |Especificaciones técnicas de los envases.

4

2}

6

© o N

-
=)

Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado.

Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y
parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afos contados a partir de la entrada
en vigencia de la normatividad correspondiente.

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

Nota: Los interesados podrdn presentar los estudios de estabilidad segin estandares
internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que sustente la vida til
del producto, hasta la entrada en vigencia de la normativa correspondiente.

Proyecto de ficha técnica.
Proyecto de inserto, si corresponde.
Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase inmediato.

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

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

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

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

laboratorio nacional.

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
66 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases Medi 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 90 Ventanilla Unica Director/a Director/a Director/a General
Ingredi Far activo(s) - IFA(s) o 1es no se en en SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (noventa)| de Comercio |Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/ade la | de la DIGEMID
el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran dias Exterior VUCE Direccioén de Direccién de
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2) 2,948.2 X | calendari Productos Productos
o www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
2 |Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - Plazo para Plazo para
Base legal: IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica, presentar presentar

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.
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Ne
DE
OR
DE

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS

DERECHO DE TRAMITACION

CALIFICACI|
ON

NUMERO Y DENOMINACION

Form
ulario

/
Cédig

Ubica
cion

(en % UIT)

No aplica

(en S0)

o

ma

tic
o

Evalua
cion
Previa
PoNe
siti{gat
vo |ivo

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

=y
g

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

Informacion técnica de eficacia y seguridad de los gases medicinales. Para las sucesivas
reinscripciones, no es necesario presentar la informacién técnica, salvo que se hubieran realizado
Modificaciones que ameriten nueva informaciéon sobre la seguridad o eficacia de los gases
medicinales. También es aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido
inscrito presentando dicha informacion.

o

7

Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases Medicinales cuyo(s)
Ingredi Far guti activo(s) - IFA(s) no se encuentran considerados en
las categorias 1 0 2 (CATEGORIA 3)

Base legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10° y Quinta Disposicién Transitoria
Complementaria y Final.

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, B1606, modificado por Decreto Supremo N¢ 001-2012-SA del
22/01/12 'y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°, 222, 232,
31°, 70°y 73°.

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

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

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

)

3

IS

5

o

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

Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica,
cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes
v/o producto terminado son farmacopeicos.
Especificaciones técnicas de los envases.

Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado.

Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atributos criticos de control y
parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final.

Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada
en vigencia de la normatividad correspondiente.

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

Nota: Los interesados podrdn presentar los estudios de estabilidad segin estandares

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

7 |Proyecto de ficha técnica.

®

-
> ©

Proyecto de inserto, si corresponde.

Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase inmediato.

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

Sustento de eficacia y seguridad de los gases medicinales. Para las sucesivas reinscripciones,
no es necesario presentar el referido sustento, salvo que se hubieran realizado Modificaciones
que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia de los gases medicinales. También
es aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando
dicha informacién.

2,948.0

12 (doce)
meses

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director
Ejecutivo de la
Direccién de
Productos
Farmacéuticos

Director Ejecutivo
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.

Director General
de la DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.
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REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION cAug:::Am msuucmi EDCEURHESSOOSLUCION DE
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién vefive
68 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Medicamentos Herbarios de| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de! 2,980.4 90 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Uso Medicinal SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (noventa) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Registrado en X| Dias Exterior VUCE Direccién de Productos
Base legal: paises de alta Habiles Productos Farmacéuticos
vigilancia. Cuando | www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 2 |Informacion general de la(s) planta(s) medicinal(s) que intervienen en la composicion. el Plazo para Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y producto presentar presentar
Final. se 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
encuentr
e Plazo para Plazo para
registrad resolver resolver
oen 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
paises de
alta
3 |Especificaciones y técnica analitica de las sustancias activas, excipientes y producto terminado 3,495.70 12
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control (Doce)
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos - L - X . No registrado Meses
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12 y| 4 |Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado. en paises de Cuando
Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4 °, 10°, 222, 232, 31°, 44°, 81 alta vigilancia. el
°,84%y 85°. 5 |Especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato. producto
no se
Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba Modificaciones al Reglamento aprobado X S L ) . encuentr
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), modificado por Decreto Supremo N°| 6 Flujograma y validacion del proceso de fabricacién, identificando los atributos criticos de control y e
016-2017-SA del 07/06/2017. Segunda y Tercera Disposicion Complementaria parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. registrad
Transitoria. oen
paises de
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de . — . ~ . alta
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5° Nota: El presente requisito sera aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada vigilancia

en vigencia de la normatividad correspondiente.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico, 7 |Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la normativa correspondiente.

Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado Nota: L . d dra I di d bilidad . snd
€1 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. ota: Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segun estandares

internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad
correspondiente.
Proyecto de ficha técnica e inserto.

®

©

Proyecto de rotulado mediato e inmediato.

-
=)

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

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

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

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
g; Form Evaicy 2‘::: AUTORIDAD
ulario Au| cion INICIO DEL
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) [ma—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
-Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcién de
los medicamentos herbarios de uso medicinal bajo Denominacién Comun Internacional (DCI) o en
su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia,
que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).
-Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por encargo
de un laboratorio o drogueria nacional.
-Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por etapas
por encargo de un laboratorio nacional.
12|Informacién técnica que sustente la eficacia y seguridad, para las inscripciones en el registro
sanitario de los medicamentos herbarios de uso medicinal que se encuentren registrados en
paises de alta vigilancia sanitaria. En los casos que no se encuentren registrados en paises de
alta vigilancia sanitaria se debe presentar estudios de eficacia y seguridad. Para la reinscripcion
en el registro sanitario de los medicamentos herbarios de uso medicinal no serd necesario!
presentar la informacion técnica o estudios que sustenten eficacia y seguridad, salvo que se
hubieran realizado Modificaciones que ameriten nueva informacién sobre la seguridad y eficacia
de los medicamentos herbarios de uso medicinal.
69 [Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Recursos Terapéuticos| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 30 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Naturales SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
29913 X dias Exterior VUCE Direccién de Productos
Base legal: B habiles Productos Farmacéuticos
www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Ley N° 29459 Ley de los Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y| 2 Protocolo de andlisis incluyendo especificaciones técnicas, resultados y métodos analiticos. Plazo para Plazo para
Final. Asimismo, debera incluir el control fisico quimico y microbiolégico de cada uno de los recursos de! presentar presentar
origen vegetal empleados en su férmula. Para las reinscripciones se presentard declaracion 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N2 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacién, y en caso de haber sufrido:
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, del 24/12/97, modificado por| ~[cambios estos se encuentran autorizados. Plazo para
Decreto Supremo N2 004-2000-SA del 22/10/00 y Decreto Supremo N 020-2001-SA del Plazo para resolver
16/07/01. Articulo 722, 732, 812 y 90°. resolver 30 dias habiles.

30 dias habiles.

Decreto Supremo N® 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y| 3 (3. Monografia que contenga la descripcion boténica, identificacion taxonémica y si tuviera
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| |aspectos clinicos referenciales, dosificacién y contraindicaciones. Para las reinscripciones se

Sapitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N°® 001-2012-SA del 22/01/12. presentara declaracion jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacién, y en
Articulo 4°, 22°y 23°. caso de haber sufrido cambios estos se encuentran autorizados.
4 |Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Para las reinscripciones se presentara

declaracion jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y en caso de!
haber sufrido cambios estos se encuentran autorizados.

Decreto Supremo N2 001-2012-SA que aprueba la modificatoria del Reglamento para el| 5 |Proyecto de inserto o prospecto cuando corresponda. Para las reinscripciones se presentara
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos declaracion jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacién, y en caso de!
y Productos Sanitarios del 22/01/12. Primera Disposicion Complementaria Transitoria. haber sufrido cambios estos se encuentran autorizados.

o

Copia del Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad Competente, tratandose
de recursos terapéuticos naturales importados.

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de -Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en un tercer pais por encargo de!
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. una empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar copia del Certificado del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente del
pais exportador que encargé su fabricacion.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico -Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes paises y

Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar copia del certificado de producto

el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pais en el que éste se!
comercializa.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

/
Cédig

Ubica
cion
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No aplica
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o
ma
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Previa
PoNe
siti{gat
vo |ivo
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RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

RECONSIDERACION

APELACION

~

©

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

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

Opinién favorable emitido por el Comité Especializado del Ministerio de Salud, cuando los
productos naturales de uso en salud se combinen con sustancias quimicas que tengan actividad
biolégica definida. Para ello bastara con indicar el nimero de oficio emitido por el Comité
Especializado en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

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

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

- Del pais fabricante, para el caso de recursos terapéuticos naturales fabricados en el extranjero
por encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.

~

0

Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos Homeopaticos

Base legal:

Ley N° 29459 Ley de los Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y
Final.

Decreto Supremo N2 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, del 24/12/97, modificado por|
Decreto Supremo N2 020-2001-SA del 16/07/01. Articulo 72, 319, 429, 57° y 58°.

Decreto Supremo N2 001-2012-SA que aprueba la modificatoria del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios del 22/01/12. Primera Disposicion Complementaria Transitoria.

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12.
Articulo 4°, 22° y 23°.

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

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

1

)

©w

2}

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

Protocolo de andlisis del producto terminado, sustentado en la farmacopea o metodologia
declarada por el interesado en su solicitud. Para las reinscripciones se presentara declaracion
jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido
cambios estos se encuentran autorizados.

Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente activo. Para las reinscripciones se presentara
declaracion jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y en caso de!
haber sufrido cambios estos se encuentran autorizados.

Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Tratdndose de productos de venta con
receta médica, el interesado debe presentar, ademas, el inserto o prospecto. Para las
reinscripciones se presentara declaracion jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido
modificacion, y en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran autorizados.

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

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

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

3,001.6

30
(treinta)
dias
habiles

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director
Ejecutivo de la
Direccién de
Productos
Farmacéuticos

Director Ejecutivo
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

Director General
de la DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) [ma—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
-Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio
o drogueria nacional.
-Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados en el pais por etapas por encargo de un
laboratorio nacional.
6 |escripcion del proceso de fabricacion, asi como los métodos de dilucién, dinamizacién y
liofilizacién utilizados. Para las reinscripciones se presentara declaracion jurada que exprese que
dicho requisito no ha sufrido modificacién, y en caso de haber sufrido cambios estos se!
encuentran autorizados.
7 |Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite
su cumplimiento emitido por la autoridad competente:
- De cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, para el caso de productos
homeopaticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de ellos.
- Del pais fabricante, para el caso de productos homeopaticos fabricados en el extranjero por
encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.
71|Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos Dietéticos y| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 30 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Edulcorantes SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
2.796.4 dias Exterior VUCE Direccién de Productos
Base legal: habiles Productos Farmacéuticos
www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 2 e ificaci del ducto terminado. P \ tara decl "
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y =speciticaciones del procucto terminado. fara jas reinscripciones se presentara ceclaracion
Final. Jurada_ que exprese que dicho req_ulsno no ha sufrido modificacién, y en caso de haber sufrido
cambios estos se encuentran autorizados.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control| 3 |Estudio de estabilidad, o documento emitido por el fabricante que sustenta la vida wtil del Plazo para Plazo para
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos|  [producto. * Nota: Tratandose de estudios de estabilidad, los interesados podran presentar estos presentar presentar

Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12
y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10?, 222, 232, 442, 93°,
952y 96°.

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

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

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

IS

o

estudios segln estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la!
normatividad correspondiente. Para las reinscripciones se presentara declaracién jurada que
exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios estos!
se encuentran autorizados.

Nota: Tratdndose de estudios de estabilidad, los interesados podrén presentar estos estudios
segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la!
normatividad correspondiente.

Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato. Para las reinscripciones
se presentara declaracion jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacién, y en
caso de haber sufrido cambios estos se encuentran autorizados.

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

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

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.
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REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION CAuéF::ACI msuucmﬁ EDCEURHESSOOSLUCION DE
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) [ma—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién vefive
-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.
-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el pais por etapas por
encargo de un laboratorio nacional.
6 |Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional
emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad
o Entidad competente del pais de origen y aquellos paises que participan en el proceso de!
fabricaciéon para productos importados. Para el caso de productos fabricados por etapas en
diferentes paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais!
que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura o
su equivalente emitidos por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. Para el caso!
de productos fabricados en el Perti que cuenten con BPM vigente emitido por la ANM, bastara!
con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la en la
Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).
7 |Carta expedida por el fabricante o por quien encarga la fabricacion en el que incluya el nombre
del producto a comercializar en el pais y/o la composicion cualitativa y cuantitativa del producto!
para el caso de los productos dietéticos y edulcorantes importados cuyo certificado de libre
comercializacién o certificado de producto farmacéutico no consigne la férmula del producto o!
nombre del producto a comercializar en el Perd.
72|Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biolégicos 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 180 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (ciento de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Base legal: 35925 ochenta) | Exterior VUCE Direccion de Productos
Y Dias Productos Farmacéuticos
calendari | www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
o
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 2 |Documentacién de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto Vacunas e Para Plazo para Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y terminado y excipientes (que incluya especificaciones técnicas, técnicas analiticas, validacion de! inmunoldgicos vacunas presentar presentar
Final. técnicas analiticas, justificacion de especificaciones, andlisis de lote, caracterizacion de! e 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes). inmunold-|
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control gicos Plazo para Plazo para
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos resolver resolver
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12 12 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 10°, 222, 232, 442, 104°, (Doce)
1072, 1082y 109°. Meses
3 |Copia del Certificado de liberacién de lote emitido por la Autoridad Competente del pais de
origen, para productos importados, segun corresponda.
Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba Modificaciones al Reglamento aprobado| 4 |Documentacién que contenga los estdndares y materiales de referencia del Ingrediente 120
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA (22/01/12), modificado por Decreto Supremo N° Farmacéutico Activo - IFA y producto terminado. 3.584.1 (ciento
016-2017-SA del 07/06/2017. Tercera Disposicion Complementaria Transitoria. Para otros DA VZ",r::)
productos o
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de| 5 [Descripcion del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto! bioldgicos h;:',‘:S
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. terminado y su validacion. productos
biotecnolé
) " . ! ) ) gicos o
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico 6 |Estudios de estabilidad, segln lo establecido en la normativa correspondiente. productos
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado] | Nota: Los interesados podrén presentar los estudios de estabilidad segn esténdares Biolgglcos
el 25.01 -2019)Art. 38°, 43, 49°, 58 y 218 internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad
. correspondiente.
7 |Copia del Certificado de Producto Farmacéutico o copia del Certificado de Libre Comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo
preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
g; Form Evaicy 2‘::: AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ulario Al s |REsoLver| _INICIODEL COMPETENTE
. / (en % UIT) to | Previa PROCEDIMIENTO
DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién 2=
-Cuando se trate de productos biolégicos fabricados en un tercer pais por encargo de unal aprobados
empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en por la via
el pais fabricante, el interesado debe presentar copia del Certificado del Producto Farmacéutico! sim?lea:iz;ad
o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador
que encargd su fabricacion. aprol;ados
enla EMA
o paises
de alta
vigilancia
IR . sanitaria o
-Cuando se trate de productos biolégicos fabricados por etapas en diferentes paises vy productos
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar copia del certificado de producto precalifica
farmacéutico o copia del certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste! dos por la
se comercializa. Owms.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

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

Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la ANM. Se aceptan solamente los certificados de BPM de los paises de!
alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno
de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el
certificado de BPM emitido por la ANM. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que!
cuenta con BPM vigente emitido por la ANM, bastara con consignar el nimero de certificado de!
BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

©

©

Sistemas envase-cierre.

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

11|Proyecto de ficha técnica e inserto.

=
=

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

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

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

14 |Estudios clinicos, para el caso de vacunas y derivados del plasma. Para los demas productos
biolégicos este requisito sera aplicable a partir de la entrada en vigencia de la normativa
correspondiente.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) [ma—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
Se exceptua del presente requisito cuando se trate de productos biolégicos que soliciten registro
por la via de la similaridad. En este caso el interesado debe presentar estudios clinicos que
demuestren la comparabilidad del producto biolégico similar con el producto bioldgico de!
referencia en eficacia, seguridad, y documentacién que sustente la comparabilidad de la calidad
del producto biolégico similar con el producto biolégico de referencia.
Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los productos bioldgicos no
sera necesario presentar los requisitos de los numerales 13y 14, salvo que se hubiesen realizado!
Modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del producto
biolégico. También es aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido
inscrito con los requisitos antes sefalados.
15|Plan de gestion de riesgo.
16|Copia del Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y C y otros que determine la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en el caso
de derivados de plasma humano.
17|Copia del Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros que
considere la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, en el caso de productos biolégicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino.
73| Certificado de Liberacion de lote para productos biolégicos 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 20 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo | Director General
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 785.2 X| (veinte) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
Base legal: ) ) . : dias Exterior VUCE Direccién de Productos
2 |Documentos que acrediten la calidad del lote a liberar, segun lo establecido en la normativa habiles Productos Farmacéuticos
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control especifica. www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Plazo para Plazo para
Sanitarios del 27/07/11. Articulo 106°. presentar presentar
15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. Plazo para Plazo para
resolver resolver
Decreto Supremo N° 006-2017-JUS Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Procedimiento Administrativo General del 20/03/2017. Articulo 37°, 42, 47, 51°, 151° y
216°.
74 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos Galénicos 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 60 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo | Director General
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 28033 X (sesenta)| de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Base legal: ’ ) dias Exterior VUCE Direccion de Productos
héabiles Productos Farmacéuticos
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 2 |Especificaciones técnicas de producto terminado. Para las reinscripciones se presentara www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y declaracién jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido modificacion, y en caso de Plazo para Plazo para
Final. haber sufrido cambios estos se encuentran autorizados. presentar presentar
15 dias habiles. | 15 dias habiles.
3 |Proyectos de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato. Para las
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control| | reinscripciones se presentara declaracion jurada que exprese que dicho requisito no ha sufrido! Plazo para Plazo para
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos|  [modificacion, y en caso de haber sufrido cambios estos se encuentran autorizados. resolver resolver
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N 001-2012-SA del 22/01/12 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 4°, 109, 222, 232, 115° y
. 4 |Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el
Modelo de la OMS, para productos importados.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION & RECURSOS
Ne Form PLAZO
DE ulario " Bakal  pana INICIO DEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
-Cuando se trate de productos galénicos fabricados en un tercer pais por encargo de unal
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. el pais fabricante, el interesado debe presentar copia del Certificado del Producto Farmacéutico o!
Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador|
que encargd su fabricacion.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
-Cuando se trate de productos galénicos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar copia del certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se!
comercializa.
Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:
-Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio!
o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante .
-Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o!
drogueria nacional.
-Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el pais por etapas por encargo de un
laboratorio nacional.
5 |Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional
emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM o su equivalente emitido por la autoridad
competente del pais de origen para productos importados. Para el caso de productos fabricados
por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar|
por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura o su equivalente emitidos por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen.
Para el caso de productos fabricados en el Perl, que cuenten con BPM vigente emitido por la
ANM, bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM!
enla Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE)
75 Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 30 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo | Director General
Clase | (de bajo riesgo) SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 1,348.7 X | (treinta) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
dias Exterior VUCE Direccién de Dispositivos
Base legal: 2 |Copia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de calendari Dispositivos Médicos y
origen o exportador, para productos importados. Cuando el certificado de libre comercializacién o www.vuce.gob.pe | Médicos y Productos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| |no comprenda los modelos, marca, cédigo, dimensiones del dispositivo, componentes del kit, set Productos Sanitarios Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y| o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la relacién Sanitarios presentar
Final. de éstos. Plazo para 15 dias habiles.
presentar
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control 15 dias habiles. Plazo para
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos -Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados en un tercer pais por encargo de resolver
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12y| |una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se Plazo para 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 016-2017-SA (07/06/2017). Articulo 4°, 109, 22°, 239, 124°, 136°, consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado de Libre! resolver
137°, 1382y 140°. Comercializacién emitido por la Autoridad competente del pafs exportador que encargd su 30 dias habiles.
fabricacion.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. -Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de libre
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unicol comercializacion del pais en el que se comercializa el dispositivo.
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218. Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:
-Cuando se trate de dispositivos médicos de la Clase | fabricados en el extranjero por encargo de
un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.
-Cuando se trate de dispositivos médicos de clase | fabricados en el pais por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.
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A CALIFICACI INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evala| PLAZO
DE D au| cion | PARA CERERL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO h Previa |RESOLVER COMPETENTE
) (en % UIT) to PROCEDIMIENTO )

DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
N o/ tic|Po[Ne[ habiles)

Ubica No aplica o [siti|gat

cién D=

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

w

Certificado de BPM del fabricante nacional o extranjero emitido por la ANM o documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de!
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

- Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se consume!
en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado de BPM del fabricante emitido!
por la ANM, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo
de dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente!
del pais de origen. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por las Autoridades Competentes
de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

- Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacion, el certificado de BPM emitido por la ANM, o documento que acredite el
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. Se aceptan los!
certificados de BPM emitidos por las Autoridades Competentes de los paises de alta vigilancia!
sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Nota 1 : Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido
por la ANM, bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la
ANM en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

Informe técnico del dispositivo médico el que debe contener la informacién dispuesta en los
numerales del 1 al 4 del articulo 130° del Reglamento.

IS

2}

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas, el que debe contener los siguientes documentos
emitidos por el fabricante:

- Resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio.

- Declaracién de conformidad de cumplimiento de las normas internacionales de referencia.

- Certificado de analisis del dispositivo médico terminado si lo tuviera.

o

Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato segun corresponda.

~

Manual de instrucciones de uso o inserto, si lo tuviera, traducidos al idioma espafiol. Para el caso
de instrumental presentar copia del catélogo en la seccién donde se encuentren incluidos.

Nota 2: Para las reinscripciones de los dispositivos médicos de Clase | que hayan sido inscritos
o reinscritos en el Registro Sanitario cumpliendo con los requisitos sefialados en el presente!
procedimiento, el titular quedara exceptuado de presentar los requisitos sefialados en los
numerales 4, 5, 6 y 7, los mismos que se tendran por presentados por medio de una declaracion
jurada que exprese que dicha informacién técnica no han sufrido variacién y en caso de haber|
sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados.

Nota 3: Para productos importados, se requiere presentar la documentacién en idioma original
con su respectiva traduccién simple al idioma espariol.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
o Form Evalua| PLAZO
on ulario au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cion vo [ivo
76 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de! 60 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Clase Il (de moderado riesgo) SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 1,568.3 X [(sesenta)| de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
dias Exterior VUCE Direccioén de Dispositivos
Base legal: 2 |Copia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de calendari Dispositivos Médicos y
origen o exportador, para productos importados. Cuando el certificado de libre comercializacion o www.vuce.gob.pe Médicos y Productos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| |no comprenda los modelos, marca, cédigo, dimensiones del dispositivo, componentes del kit, set Productos Sanitarios Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la relacion Sanitarios presentar
Final. de éstos. Plazo para 15 dias habiles.
presentar

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12 y
Decreto Supremo N° 016-2017-SA (07/06/2017). Articulo 4°, 102, 22°, 232,125°, 136°,
137°, 1382y 140°.

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

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

w

IS

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados en un tercer pais por encargo
de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se!
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado de Libre!
Comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su
fabricacion.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre!
Comercializacion del pais en el que se comercializa el dispositivo.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

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

Certificado de BPM del fabricante nacional o extranjero emitido por la ANM o documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de!
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

- Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se consume!
en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado de BPM del fabricante emitido!
por la ANM, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo
de dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente!
del pais de origen. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por las Autoridades Competentes
de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

- Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacion, el certificado de BPM emitido por la ANM, o documento que acredite el
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. Se aceptan los!
certificados de BPM emitidos por las Autoridades Competentes de los paises de alta vigilancia
sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Nota 1: Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por|
la ANM, bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM
en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

Informe técnico del dispositivo médico el que debe contener la informacién dispuesta en los
numerales 1 al 4 y 6 del articulo 130 del Reglamento. El requerimiento del numeral 6 del articulo
130 sera exigido en cuanto entre en vigencia la normatividad especifica referida a las condiciones
esenciales que deben cumplir los dispositivos médicos.

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.
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REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / Previa |RESOLVER COMPETENTE
| (en % UIT) to PROCEDIMIENTO )
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Ubica No aplica o [siti|gat
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5 |Estudios técnicos y comprobaciones analiticas, el que debe contener los siguientes documentos
emitidos por el fabricante:
- Resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio.
- Declaracién de conformidad de cumplimiento de las normas internacionales de referencia.
- Certificado de andlisis del dispositivo médico terminado si lo tuviera.
6 |Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato segun corresponda.
7 |Informe de gestién de riesgo seglin norma ISO especifica vigente
8 [Manual de instrucciones de uso o inserto, si lo tuviera, traducidos al idioma espafol. Para el caso!
de instrumental presentar copia de catélogo en la seccién donde se encuentren incluidos.
Nota 2: Para las reinscripciones de los dispositivos médicos de Clase Il que hayan sido inscritos
o reinscritos en el Registro Sanitario cumpliendo con los requisitos sefialados en el presente!
procedimiento, el titular quedara exceptuado de presentar los requisitos sefialados en los
numerales 4, 5, 6,7 y 8, los mismos que se tendran por presentados por medio de una
declaracion jurada que exprese que dicha informacién técnica no han sufrido variacién y en caso!
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados.
Nota 3: Para productos importados, se requiere presentar la documentacién en idioma original
con su respectiva traduccion simple al idioma espafiol.
77| Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 1,812.6 X 90 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Clase lll (de alto riesgo) SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (noventa)| de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
dias Exterior VUCE Direccién de Dispositivos
Base legal: calendari Dispositivos Médicos y
2 C(_)pia del certificado de libre comercializacion emitido por la Aut_oridad competente del pais _qe o www.vuce.gob.pe Médicos y Productos
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| |°M98" © exzortlador, %arla productos ‘,'L‘szc,’os' Cvuandode: g.ert\flcv?do de libre colrnergwalhﬁmorl Productos Sanitarios Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8 y Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y| ~ |1° omPprenda los mocelos, marca, codigo, dimensiones de dispositivo, componentes del ki, sef Sanitarios presentar
Final o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la relacion Plazo para 15 dias habiles.
de estos. presentar

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12
y Decreto Supremo N° 016-2017-SA (07/06/2017). Articulo 4°, 10°, 22°, 23°126°,
130°,136°,137°,138% y 140°.

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

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

w

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase Il fabricados en un tercer pais por encargo
de una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se!
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado de Libre!
Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargd su
fabricacion.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase IIl fabricados por etapas en diferentes paises
y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre!
Comercializacion del pais en el que se comercializa el dispositivo.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

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

Certificado de BPM del fabricante nacional o extranjero emitido por la ANM o documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de!
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

41

Op.

1769542-2




b
El Peruano NORMAS LEGALES

PLWDADD EL T2 D2 COTURNE CE 1423 POA B2 LIZERTMIOR SAK 0L

Lima, jueves 16 de mayo de 2019

ANEXO 3 - MINISTERIO DE SALUD - RESOLUCION MINISTERIAL N° 431-2019/MINSA - TUPA

A CALIFICACI INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
Ne Form Evaua| PLAZO
DE D au| cion | PARA CERERL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO h Previa |RESOLVER COMPETENTE
" (en % UIT) to PROCEDIMIENTO

DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)

Ubica No aplica o [siti|gat

cién 2=

- Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se consume!
en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado de BPM del fabricante emitido!
por la ANM, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo
de dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente!
del pais de origen. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por las Autoridades Competentes
de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

- Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacion, el certificado de BPM emitido por la ANM, o documento que acredite el
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. Se aceptan los!
certificados de BPM emitidos por las Autoridades Competentes de los paises de alta vigilancia!
sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Nota 1: Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por|
la ANM, bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM
en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

IS

Informe técnico del dispositivo médico, segun el articulo 130 del Reglamento. El requerimiento del
numeral 6 del articulo 130 sera exigido en cuanto entre en vigencia la normatividad especifica
referida a las condiciones esenciales que deben cumplir los dispositivos médicos.

2}

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas, el que debe contener los siguientes documentos
emitidos por el fabricante:

- Resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio.

- Declaracién de conformidad de cumplimiento de las normas internacionales de referencia.

- Certificado de analisis del dispositivo médico terminado si lo tuviera.

o

Copia de los informes de validacion del proceso de esterilizacion, para los dispositivos médicos
estériles.

~

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

©

Informe de gestion de riesgo seguin norma ISO especifica vigente

©

Informe de evaluacién clinica.

10|Manual de instrucciones de uso o inserto, seglin corresponda, traducidos al idioma espafiol.

Nota 2: Para las reinscripciones de los dispositivos médicos de Clase Ill que hayan sido
inscritos o reinscritos en el Registro Sanitario cumpliendo con los requisitos sefalados en el
presente procedimiento, el titular quedara exceptuado de presentar los requisitos sefialados en
los numerales 4, 5, 6,7,8, 9 y 10, los mismos que se tendran por presentados por medio de una
declaracion jurada que exprese que dicha informacién técnica no han sufrido variacién y en caso!
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados.

Nota 3: Para productos importados, se requiere presentar la documentacién en idioma original
con su respectiva traduccién simple al idioma espafiol.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE W au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
78 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de! 90 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Clase IV (criticos en materia de riesgo) SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 2,053.2 X [(noventa)| de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
dias Exterior VUCE Direccioén de Dispositivos
Base legal: 2 [Copia del certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais de: calendari Dispositivos Médicos y
origen o exportador, para productos importados. Cuando el certificado de libre comercializacion [¢] www.vuce.gob.pe Médicos y Productos
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos no comprenda los modelos, marca, cédigo, dimensiones del dispositivo, componentes del kit, set Productos Sanitarios Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la relacion Sanitarios presentar
Final. de éstos. Plazo para 15 dias habiles.
presentar

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N°? 001-2012-SA del 22/01/12 y
Decreto Supremo N° 016-2017-SA (07/06/2017). Articulo 4°, 10°, 22°, 2391279,
130°,136°,137°,1382 y 140°.

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

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

w

-Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se consume!
en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado de Libre Comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

-Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre!
Comercializacion del pais en el que se comercializa el dispositivo.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

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

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

Certificado de BPM del fabricante nacional o extranjero emitido por la ANM o documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de!
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

- Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se consume!
en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado de BPM del fabricante emitido!
por la ANM, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo
de dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente!
del pais de origen. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por las Autoridades Competentes
de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

- Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el
proceso de fabricacion, el certificado de BPM emitido por la ANM, o documento que acredite el
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. Se aceptan los!
certificados de BPM emitidos por las Autoridades Competentes de los paises de alta vigilancia!
sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Nota 1: Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por|
la ANM, bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM
en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.
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© ©

Informe técnico del dispositivo médico, segin el articulo 130 del presente Reglamento. El
requerimiento del numeral 6 del articulo 130 sera exigido en cuanto entre en vigencia la
normatividad especifica referida a las condiciones esenciales que deben cumplir los dispositivos
médicos.

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas, el que debe contener los siguientes documentos
emitidos por el fabricante:

- Resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio.

- Declaracion de conformidad de cumplimiento de las normas internacionales de referencia.

- Certificado de andlisis del dispositivo médico terminado si lo tuviera.

Copia de los informes de validacion del proceso de esterilizacion, para los dispositivos médicos
estériles.

Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato segun corresponda.

Informe de gestion de riesgo segiin norma ISO especifica vigente.

Informe de evaluacion clinica.

Manual de instrucciones de uso o inserto, seglin corresponda, traducidos al idioma espafiol.

Nota 2: Para las reinscripciones de los dispositivos médicos de Clase IV que hayan sido
inscritos o reinscritos en el Registro Sanitario cumpliendo con los requisitos sefalados en el
presente procedimiento, el titular quedara exceptuado de presentar los requisitos sefialados en
los numerales 4, 5, 6,7,8, 9 y 10, los mismos que se tendran por presentados por medio de una
declaracion jurada que exprese que dicha informacién técnica no han sufrido variacién y en caso!
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados.

Nota 3: Para productos importados, se requiere presentar la documentacion en idioma original
con su respectiva traduccion simple al idioma espariol.

~
©

Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de
Diagnéstico In Vitro

Base legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12.
Articulo 4°, 22°y 23°.

Decreto Supremo N2 001-2012-SA que aprueba la modificatoria del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios del 22/01/12. Primera Disposicion Complementaria Transitoria

Decreto Supremo N2 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines del 24/12/97, modificado por|
Decreto Supremo N°® 020-2001-SA del 16/07/01. Articulo 31°, 1132y 1142

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

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

Copia del Certificado de Libre Comercializacién o Certificado de Uso emitido por la Autoridad
Competente del pais de origen o exportador. En caso que en éste no se comprendan los
modelos, marca, cédigo y dimensiones del producto, el interesado debe adjuntar una carta del
fabricante que los incluya. Cuando se requiera accesorios para su aplicacion, incluidos en la!
unidad de manejo y no estén comprendidos en el Certificado de Libre Comercializacion, el
importador podra presentar una carta del fabricante y copia del catalogo que incluya la relacién de
éstos.

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

-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados por etapas en
diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de:
producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pais en el que éste
se comercializa.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

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

1,889.7

x

30
(treinta)
dias
héabiles

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior - VUCE

www.vuce.gob.pe

Director
Ejecutivo de la
Direccién de
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios

Director Ejecutivo
de la Direccién de
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

Director General
de la DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en el pais por|
| encarao de un laboratorio o droaueria nacional.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decretq S_upremo que Ap_rueba el Texto L_Jnlco -Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en el pais por
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado etapas por encargo de un laboratorio nacional.
el 25.01 .2019)Art. 38°. 43°. 49°. 53 v 218.
3 |Certificado de BPM u otro documento que acredite su cumplimiento emitido por la autoridad
competente:
- De cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, para el caso de Dispositivos Médicos
de Diagnéstico In Vitro fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de!
ellos.
- Del pais fabricante, para el caso de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en
el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pais.
fabricante.
Para el caso de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en el Peri, bastara con
consignar el nimero de certificado BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud Unica de
Comercio Exterior (SUCE).
80|Cambio en el registro sanitario de los dispositivos médicos 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 30 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 591.2 X| (treinta) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Base legal: N , X - dias Exterior - VUCE Direccién de Dispositivos
2 [Documentos que justifiquen el cambio, segun normativa especifica. habiles Dispositivos Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Nota: El oresente requisit 5 exigibl ! (qencial dient www.vuce.gob.pe [ Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82. : El pi quisito sera exigible una vez que entre en vigencia la norma correspondiente. Productos Sanitarios Plazo para
Sanitarios presentar
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control Plazo para 15 dias habiles.
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos presentar
Sanitarios del 27/07/11. Articulo 123°. 15 dias habiles. Plazo para
resolver
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de Plazo para 30 dias habiles.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. resolver
30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
81 |Notificacion Sanitaria Oblig ia de Pr C 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). #{VALOR! 1,318.6 [ X de Comercio Ejecutivo de la
Base legal: Exterior - VUCE Direccién de
., . ) Dispositivos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 2 | Declaracion del fabricante en caso de maquila. www.vuce.gob.pe |  Médicos y
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82y 132. 3 [Formula cualitativa en nomenclatura INCI. Productos
Sanitarios
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos| 4 |Férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda).
Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 72y 8°.
5 |Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.
Resolucién 797 que aprueba el Reglamento de la decisién 516 sobre control y vigilancia
sanitaria de productos cosméticos, de 03/02/04. Articulo 21°. 6 |Especificaciones microbiol6gicas (cuando corresponda)
7 |Autorizacién del fabricante al responsable de la comercializaciéon en la que deberd indicarse!
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios de homologacion|  |nombre, direccion, teléfono, fax, pais, e-mail del responsable o de los responsables de la
de la codificacién en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacién Sanitaria comercializacion, si fuera el caso.
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacioén, reconocimiento y cambios; del
02/06/10. Articulo 23°. 8 [Certificado de Libre Venta-CLV (cuando corresponda) emitido con una antigiiledad no mayor a 5
afios contados desde la fecha de presentaciéon de la correspondiente Notificacion Sanitaria!
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de Obligatoria o autorizacién similar expedida por la autoridad competente del pais de origen.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico| 9 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado (especificar los contenidos netos a comercializar).
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. 10|Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético, cuya no veracidad pueda
representar un problema para la salud.
11|Material del envase primario.

45

Op.

1769542-2




El Peruano

PLWDADD EL T2 D2 COTURNE CE 1423 POA B2 LIZERTMIOR SAK 0L

NORMAS LEGALES

Lima, jueves 16 de mayo de 2019
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
':‘E NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |ma—T ] :f':, f‘:t; PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
! tic [ Po [ Ne abiles)
Ubolca No aplica o [siti|gat
cién 2=
82|Renovacion del Codigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
Productos Cosméticos SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 1,310.5 | X de Comercio Ejecutivo de la
Exterior - VUCE Direccioén de
., . ; Dispositivos
Base legal: 2 |Declaracion del fabricante en caso de maquila. www.vuce.gob.pe Médicos y
3 |Férmula cualitativa en nomenclatura INCI. Productos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 4 |Férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda). Sanitarios
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 6°, 8°y 132
5 |Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos o . o
Cosméticos. 08/02/02. Articulo 6°, 7° y 8° 6 |Especificaciones microbiolégicas (cuando corresponda)
. . . | 7 |Autorizacién del fabricante al responsable de la comercializacién en la que deberd indicarse
Resolucion 797 que aprueba el Reglamento de la Decision 516 sobre control y vigilancial -~ |nombre, direccion, teléfono, fax, pais, e-mail del responsable o de los responsables de la
sanitaria de productos cosméticos del 03/02/04 Articulo 22°. comercializacion, si fuera el caso.
Resolucién 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios de homologacién 8 /C\)e;ificado fs Libre Venta;CEVdc;ando se trat: d~9 prod\:ct;s fdabri;:aclio? fL;]erz de la Fieg!Qn
de la codificacion en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria dn Ilna, emiti oz_on tunaNa?f\_gue_ a go Tayoroil' a':°? conta tos_ esde fa 97 a epr;zen amc:n
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios: de € 1a correspondiente Notificacion Sanitaria \gatoria 0 autorizacion similar expedida por la
autoridad competente del pais de origen.
02/06/10.
9 [P la eti I ificar I i ial .
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el royecto de arte de la etiqueta o rotulado (especificar los contenidos netos a comercializar)
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos| 10|Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético, cuya no veracidad pueda
y Productos Sanitarios. Articulo 2. representar un problema para la salud.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010. Articulo 2°, 4°, 5°y 7°. 11| Material del envase primario.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
83|Reconocimiento del Cdodigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
ara Productos Cosméticos SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 1,311.9 | X de Comercio Ejecutivo de la
pi 9 g ]
Exterior - VUCE Direccién de
Base legal: 2 |Documento con la férmula cualitativa en nomenclatura INCI. Dispositivos
www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 3 |pocumento con la férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda). ;’0‘?1“@“5
anitarios

Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 6°, 82y 132

Decisién 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos
Cosmético, 08/02/02. Articulo 6°, 72y 8°.

Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios de homologacion
de la codificacion en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del
02/06/10.

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

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

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

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

5 |Documento con las especificaciones microbiolégicas (cuando corresponda)

6

~

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

Copia de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, certificada por la Autoridad Nacional Competente
del Primer Pais Miembro de comercializacion.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
g; Form Evaicy 2‘::: AUTORIDAD
ulario Au| cién INICIO DEL
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
l:f NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) [ma[— T :f':, f‘k‘:t; PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
tic | Po| Ne abiles)
Ubolt/:a No aplica o [siti|gat
cién D=
84 |Modificacion / cambio / incorporacion de fabricante (dentro o fuera de los Paises| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
Miembros de la Comunidad Andina) de un Producto Cosmético SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). de Comercio Ejecutivo de la
193.4 X Exterior - VUCE Direccioén de
Base legal: Dispositivos
2 |Copia de nuevo contrato de fabricacion u otro documento que acredite el cambio. www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos ProunFOS
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 6°, 8%y 13 Sanitarios
3 |Certificado de Libre Venta, en caso de terceros paises o una autorizacion similar emitida por la
Decision 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos| |Autoridad Competente del pais de origen.
Cosmeéticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios de homologacion 4 | Documento con la declaracion del fabricante, en caso de maquila.
de la codificacion en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria| g |proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con la incorporacion del nuevo fabricante.
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del
02/06/10.
6 |[Documento que respalde la existencia y representacién legal del nuevo fabricante (cuando
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el corresponda)
R'e:glstro, Corsﬂml_ Y \_/lgllinga ISag:tana de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos| 7 Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que
y Productos Sanitarios. Articulo 2°. otorgé el Cédigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose de productos!
rovenientes de la Regién Andina.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de P 9
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
85|Modificacion / cambio de razén social del titular de la Notificacion Sanitaria| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
Obligatoria o del fabricante de Producto Cosmético SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 2252 | X de Comercio Ejecutivo de la
Exterior - VUCE Direccién de
Base legal: 2 |Documento que acredite el cambio. www.vuce.gob.pe Dﬁ:;zgg’zs
o Suti i it &di Productos
Ley_N _ 29459, Ley de los lProductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 3 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con la razén social modificada. g duct
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 6°, 82y 132. anitarios
4 |Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios de homologacion otorgé el Cadigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos!
de la codificacién en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacién Sanitaria provenientes de la Regién Andina, para los casos de fabricante.
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del
02/06/10.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de:
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico)
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
O | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO uarie T sy INICIO DEL SHPETENT
) / (en % UIT) to | Previa [RESOLVER| oo ror niento | COMPETENTE
l:f NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |ma—T ] :f':, f‘k‘:t; PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
tic | Po| Ne abiles)
Ubolt/:a No aplica o [siti|gat
cién D=
86 |Modificacion / cambio de informacion contenida en el rotulado de Producto| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
Cosmético SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 226.4 |X de Comercio Ejecutivo de la
Exterior - VUCE Direccioén de
Base legal: Dispositivos
2 |Documento con la justificacién en caso de cambio de bondades y proclamas. www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos PrOQUcFos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82 y 13°. 3 | Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado. Sanitarios
Decision 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos| 4 |Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que
Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°.- otorgd el Cédigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose de productos:
provenientes de la Region Andina.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797 Criterios de homologacion
de la codificacion en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacién Sanitaria
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del
02/06/10.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
87 |Modificacion / cambio de material de envase de Producto Cosmético 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). de Comercio Ejecutivo de la
Base legal: 226.4 (X Exterior - VUCE Direccién de
Dispositivos
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 2 |Documento por el que se declare el material del envase. www.vuce.gob.pe [ Médicos y
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82y 132, Productos
3 |Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que Sanitarios
Decisién 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos otorgé el Cédigo de Identificacion de la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria, tratdndose de productos!
Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°. provenientes de la Region Andina, cuando corresponda.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios de homologacion
de la codificacion en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del
02/06/10.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
g; Form Evaicy 2‘::: AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO uarie o e INICIO DEL
) / (en % UIT) to | Previa [RESOLVER| oo ror niento | COMPETENTE
l:f NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) [ma[— T :f':, f‘k‘:i PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
tic | Po| Ne abiles)
U;é, No aplica o |siti|gat
cién D=
88|Modificacion/cambio de nombre de un Producto Cosmético (dentro o fuera de los| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
Paises Miembros de la Comunidad Andina) SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 226.3 | X de Comercio Ejecutivo de la
Exterior - VUCE Direccioén de
Base legal: 2 [Proyecto de arte de la etiqueta en la que conste el cambio solicitado. www.vuce.gob.pe Dl\lllsgc?iiggzs
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos ProunFOS
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82y 13°. 3 |Documento con la Declaracion del fabricante o titular del nuevo nombre. Sanitarios
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos
Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8° y 11°. Certificado de Libre Venta, tratdndose de terceros paises, en el que conste el cambio de nombre
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios de homologacion| 4 efectuado o auto(lzaC|gn similar em'?'da por la Autoridad C_ompgtente; en caso q.ue el cambio
e, . - e L ocurra en un Pais Miembro, deberd presentarse la autorizacién del fabricante; en caso de
de la codificacion en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria PR . i .
. N e i . . maquila sélo se requiere la declaracion del titular.
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del
02/06/10.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que
y Productos Sanitarios. Articulo 2°. 5 |otorgd el Codigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos
provenientes de la Regién Andina.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
89 |Modificacion/cambio de marca de un Producto Cosmético 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 226.3 | X de Comercio Ejecutivo de la
Base legal: Exterior - VUCE Direccién de
2 |Proyecto de arte de la etiqueta en la que consta el cambio solicitado. Dispositivos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos www.vuce.gob.pe |  Médicos y
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82y 132 3 |Certificado de Libre Venta, tratdndose de terceros paises, en el que conste el cambio efectuado o PTOC_‘“CFUS
autorizacion similar emitida por la Autoridad Competente. Sanitarios
Decisién 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos
Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°. 4 [Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que
otorgé el Codigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos!
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios de homologacion provenientes de la Region Andina.
de la codificacion en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del
02/06/10.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evaua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
90 | Modificacion / cambio de titular de Productos Cosméticos 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). de Comercio Ejecutivo de la
Base legal: 2262 |X Exterior - VUCE Direccién de
Dispositivos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos www.vuce.gob.pe Médicos y
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82y 13, 2 |Documento que respalde la existencia y representacion legal del nuevo titular. Z;on?tuacr:gz
Decision 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos
Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 11°. 3 |Declaracion del fabricante para el nuevo titular en el caso de subcontratacion o maquila.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios de homologacion
de la codificacion en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacién Sanitaria
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del
02/06/10.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. .
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
91|Modificacion / cambio de componentes secundarios en la formula de Productos| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
Cosméticos SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 2253 |X de Comercio Ejecutivo de la
Exterior - VUCE Direccién de
Base legal: 2 |Documento de Justificacién del cambio. Dispositivos
www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos| 3 |pocumento de la Férmula sefialando el cambio, con la concentracién de uso (cuando Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8 y 132 corresponda). Sanitarios
DeCiSi,"’_" 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos| 4 [pocumento con la declaracion del fabricante o del titular, cuando se trate de maquila, sefalando
Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8°y 12°. dicho cambio.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios de homologacion L , .
de la codificacién en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacién Sanitaria 5 [Documento de especificaciones técnicas del producto terminado.
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacién, reconocimiento y cambios; del .
6 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.
02/06/10.
o 7 [Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que:
Dec_rem Supremo N 01.6'2011'5." (27-07-11) que aprugb_a el R_eglarqgnto para el otorgé el Cédigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose de productos
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos provenientes de la Region Andina
y Productos Sanitarios. Articulo 2°. |
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de:
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
o Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién 2=
92| Ampliacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de Producto Cosmético| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de! 2052 [x Ventanilla Unica Director
(inclusién, cambios de nuevos tonos y variedades en fragancias y sabores) SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). : de Comercio Ejecutivo de la
2 |Documento con la declaracion del fabricante en caso de maquila. Exterior - VUCE |  Direccion de
Dispositivos
Base legal: 3 [Documento férmula cualitativa en nomenclatura INCI www.vuce.gob.pe | Médicos y
Productos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 4 [Documento de férmula cuantitativa en nomenclatura INCI (cuando corresponda) Sanitarios
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 132
Decision 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos| 5 |Documento de especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.
Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 79, 8° y 14°.
6 [Documento de especificaciones microbiolégicas(cuando corresponda)
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios de homologacion
de la codificacién en materia de cosméticos. Formatos para la Notificacién Sanitaria 7 Documepto_con la autorizacién del fabricante al responsable de_la comercializacién en la que
Obligatoria de productos cosméticos, su renovacién, reconocimiento y cambios; del| |debera indicarse nombre, direccion, teléfono, fax, pais, email, de responsable o de los
02/06/10. responsables de la comercializacién, si fuera el caso.
8 |Certificado de Libre Venta-CLV d trate d ductos fabricados f de la Regi6
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el Are\dilnlza © de Lbre Venta cuando se Trate de productos fabricados luera de fa Hegion
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos :
y Productos Sanitarios. Articulo 2°. 9 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado (especificar los contenidos netos a comercializar).
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. i " .
10|Férmulas sefialando el cambio.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado| 11 Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
12|Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que
otorgé el Cadigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos!
provenientes de la Regién Andina.
93 |Notificacion Sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene Doméstica y Productos| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
Absorbentes de Higiene Personal SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 1.315.4 | X de Comercio Ejecutivo de la
R Exterior - VUCE Direccién de
Base legal: Dispositivos
2 |En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los paises www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos que participe en la fabricacion, que avale dichas actividades. En caso de no existir Autoridad Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82. competente se aceptard la declaracién consularizada o apostille del fabricante que avale dichas! Sanitarios
actividades.
Decision 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos de _ - . .
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal, de 10/12/08. Articulo| 3 |Documento con la férmula cuali-cuantitativa basica y secundaria con nombre genérico y
7°,9°y 12° nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de| 4 |Documento con las especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion;| 5 |Material del envase primario y secundario, cuando corresponda.
de 25/10/10. ” ,
6 |Certificado de libre venta (cuando corresponda).
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el o o
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos| 7 [Pocumento con las especificaciones microbioldgicas (cuando corresponda).
L . o
y Productos Sanitarios. Articulo 2°. 8 | Proyecto de etiqueta o rotulado con instrucciones de uso de producto, advertencias, precauciones
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de y restricciones, cuando corresponda, asi como sus formas de presentacién.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°. 9 | Autorizacién del fabricante al nuevo importador, cuando corresponda, de acuerdo a la legislacién
| interna de cada Pais Miembro.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado| 19| Documento que justifique las bondades y proclamas atribuible al producto, cuya no veracidad
el 25.01.2019)Art. 387, 43°, 49°, 53y 218. pueda representar un problema para la salud.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién 2=
94 |Reconocimiento del Codigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria Ventanilla Unica Director
de Pr de Higiene Di yP Absorbentes de Higiene Personal |  |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 13113 | x de Comercio Ejecutivo de la
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). o Exterior - VUCE Direccioén de
Base legal: Dispositivos
- | » L 2 Documento con la férmula cuali-cuantitativa basica y secundaria con nombre genérico y vuce.gob.pe Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos nomenclatura IUPAC, cuando corresponda. PTOQUCFOS
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. Sanitarios
Decision 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos de 3 [Documento con las especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal, de 10/12/08. Articulo 4 |Material del A .
70y 112 aterial del envase primario v secundario, cuando corresponda.
. R, - . . 5 |Copia de la Notificacién Sanitaria Obligatori rtificad: la Autoridad Sanitari I ite).
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de: opia de fa Notificacion Sanitaria igatoria (certificada por la Autoridad Sanitaria que Ia emite)
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del codigo de identificacion; 6 Proyecto de etiqueta o rotulado con instrucciones de uso de producto, advertencias, precauciones
de 25/10/10. y restricciones, cuando corresponda, asi como sus formas de presentacion.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el " .
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos| 7 Docgmemo quet Justlflquillas bondaldes ‘y dproclamas atribuible al producto, cuya no veracidad
y Productos Sanitarios. Articulo 2°. pueda representar un problema para fa sajud.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
95 |Renovacién del Cédigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de Ventanilla Unica Director
Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal 1 Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 131256 | x de Comercio Ejecutivo de la
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). ohe Exterior - VUCE |  Direccion de
Base legal: Dispositivos
-Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos www.vuce.gob.pe Médicos y
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82. , B ) i Productos
En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los paises Sanitarios
Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de| 2 [9U¢ participe en la fabf"iac('f”'l que ’ava\e d‘fh‘?s sctlwdade?‘ E; IC?SS ‘de no existir /;\utdolncri]ad
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo cor_npeteme se aceptara la declaracion consularizada o apostille del fabricante que avale dichas
0 1o 0 actividades.
7%, 11°y 18
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, 3 Documento con la férmula cuali-cuantitativa basica y secundaria con nombre genérico y
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion del nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.
25/10/10.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el| 4 |Documento con las especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°. 5 |Material del envase primario y secundario, cuando corresponda.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de L .
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. 6 | Certificado de Libre Venta (cuando corresponda)
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico 7 |Documento con las especificaciones microbiolégicas (cuando corresponda)
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado X . X X
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. 8 Proyectc_: de etiqueta o rotulado con instrucciones de wuso del producto, anenenmas,
precauciones y restricciones, cuando corresponda, asi como sus formas de presentacion.
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96

Modificaciéon/Cambio/incorporacion de fabricante de productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal

Base legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82y 13°.

Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo
7°,11°y 132

Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion del
25/10/10.

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

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

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

-

N

IS

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

Certificado de Libre Venta o una autorizacién similar expedida por la Autoridad Competente del
pais de origen o declaracién consularizada o apostille del responsable del producto en el pais de
origen, cuando se trata de productos fabricados fuera de la Region Andina. Estos documentos no!
deben tener una fecha de expedicion con una antigiiedad mayor a dos afios, contados a la fecha
de presentacion de la correspondiente NSO.

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

Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais
que otorgé el Codigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose de!
productos provenientes de la Region Andina.

210.9

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior - VUCE

www.vuce.gob.pe

Director
Ejecutivo de la
Direccioén de
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios

97

Modificacién/Cambio de nombre o razén social del titular de la Notificacién Sanitaria
Obligatoria o fabricante de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal

Base legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82.

Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo
110y 132,

Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion del
25/10/10.

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

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

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

N

3

4

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

Documento que acredite el cambio.
Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con el nombre o la razon social modificada.

Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais
que otorgé el Codigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose de!
productos provenientes de la Region Andina, para los casos de fabricante.

226.0

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior - VUCE

www.vuce.gob.pe

Director
Ejecutivo de la
Direccién de
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios
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Modificacion/Cambio de informacion contenida en el rotulado de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal

Base legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del10/12/08. Articulo
110y 132,

Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion del
25/10/10

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

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

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

-

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

2 [Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

w

Informacion que sustente el cambio solicitado.

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

4 |que otorgé el Cddigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose de

productos provenientes de la Regién Andina, cuando corresponda.

215.9

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior - VUCE

www.vuce.gob.pe

Director
Ejecutivo de la
Direccioén de
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios

99

Modificaciéon del material del envase o presentacién de los productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal

Base legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

Decision 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo
70,110y 132

Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del codigo de identificacion del
25/10/10

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

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

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

2

3

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

Documento en el que se declare el material del envase o la nueva presentacion.

Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais
que otorgd el Codigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose de!
productos provenientes de la Region Andina.

200.4

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior - VUCE

www.vuce.gob.pe

Director
Ejecutivo de la
Direccién de
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
100| Modificacion/Cambio de nombre de productos de higiene doméstica y productos: Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 2157 |x Ventanilla Unica Director
absorbentes de higiene personal SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). . de Comercio Ejecutivo de la
Exterior - VUCE Direccioén de
Base legal: En caso de terceros paises cuando se produzca el cambio del nombre debera presentarse el Dispositivos
2 Certificado de Libre Venta segun lo establecido en el articulo 7° de la Decisién 706.En caso que www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos el cambio ocurra en un Pais Miembro, debera presentarse la autorizacion del fabricante. En caso! Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82. de maquila sélo se requerira la declaracion del titular. Sanitarios
Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de; Copi . . .
o o L B opia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais
?D'gﬁrle [:CS)TGS‘ICS y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo| 4 que otorgd el Caodigo de Identificaciéon de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de
N yis productos provenientes de la Regién Andina.
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del codigo de identificacion del
25/10/10
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
101|Modificacion/Cambio de componentes secundarios en la formula de productos de Ventanilla Unica Director
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ede (?omt\e/raigE Egcutiyg dz la
1 2 . v - oy 2143 |X xterior - ireccién de
Base legal: SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Dispositivos
www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos PTOC_‘“CFUS
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. 2 |Férmula sefialando el cambio, con la concentracién de uso, cuando corresponda. Sanitarios
Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de;
:11'90'91”; sz;eysslgf y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 3 [Declaracion del Fabricante o del Titular, cuando se trate de maquila, sefialando dicho cambio.
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de| = |Nuevas especificaciones técnicas del producto terminado para garantizar que no impliquen
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, cambios sustanciales en la naturaleza o funcién del producto.
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion
del 25/10/10 5 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el| |GCopia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos| 6 |que otorg el Cddigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de
y Productos Sanitarios. Articulo 2°. productos provenientes de la Regién Andina.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
102 Ampliacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (inclusion de variedades) de B Ventanilla Unica Director
pr de higiene y pr absorbentes de higiene personal 1 Solicitud Unica de_ Comercio E>'<te_rior (SUCE) www.}/uce,gobApeA Para obtener el nimero de: 2128 |x de Comercio Ejecutivo de la
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Exterior - VUCE Direccién de
Base legal: Dispositivos
En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los paises www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| |que participe en la fabricacién, que avale dichas actividades. En caso de no existir Autoridad Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. competente se aceptara la declaracion consularizada o apostille del fabricante que avale dichas! Sanitarios
actividades.
Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo ) . .
79,11°, 120y 16° 3 |Material del envase primario y secundario, cuando corresponda.
Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de| 4 |Certificado de Libre Venta (cuando corresponda).
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion 5 Especificaciones microbioldgicas (cuando corresponda).
del 25/10/10
Justificacién de las bondades y proclamas atribuible al producto, cuya no veracidad pueda!
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el 6 representar un problema para la salud.
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°.
7 Descripcion y la composicion del producto con indicacion de su férmula cuali-cuantitativa basica y
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de secundaria con nombre genérico y nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado para cada variedad
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico| 8 declarada.
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
€1 25.01 2019)Art. 38°, 43°, 49°, 63y 218, 9 |Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais
10{que otorgo el Codigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de
productos provenientes de la Regién Andina.
103|Inclusion y/o modificacion de marcas de productos de higiene doméstica y Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el namero de Ventanilla Unica Director
productos absorbentes de higiene personal 1 SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Banca}io (Ci:’B) - 2356 |X de Comercio Ejecutivo de la
! Exterior - VUCE Direccién de
Base legal: ) Dispositivos
2 |Proyecto de arte de etiqueta o rotulado. www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos PTOC_‘“CFUS
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais Sanitarios
3 |que otorgé el Cddigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose de
Decision 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos de productos provenientes de la Regién Andina.
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo
110y 13
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacién,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion del
25/10/10
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS RECURSOS

DERECHO DE TRAMITACION c“”g:f A

Ne
DE
OR
DE

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

NUMERO Y DENOMINACION

Form
ulario

/
Cédig

Ubica
cion

(en % UIT)

No aplica

(en S0)

Evalua
Au| cion
to | Previa
ma
tic | Po| Ne
o |siti|gat
vo |ivo

PLAZO
PARA
RESOLVER
(en dias
habiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

RECONSIDERACION APELACION

104

Cambio de fabricante y/o maquilador de productos fabricados por etapas de
pr de higiene éstica y pr absorbentes de higiene personal

Base legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo
7%, 11°y 132

Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion del
25/10/10

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

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

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

-

)

©w

2}

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

Copia del certificado de libre comercializacién o una autorizacién equivalente emitida de acuerdo
a lo establecido en el articulo 7° de la Decisién 706.

Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con el cambio correspondiente.

Sistema de codificacion de produccion.

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

que otorgé el Codigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose de!
productos provenientes de la Region Andina.

235.0

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior - VUCE

www.vuce.gob.pe

Director
Ejecutivo de la
Direccioén de
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios

105|

Cambio de vida util de pr absorbentes de

higiene personal

de higiene

Base legal:

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82.

Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo
110y 22

Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion
del 25/10/10

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

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

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

-

N

3

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

Estudios que sustenten el cambio.

Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais
que otorgd el Codigo de Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratdndose de!
productos provenientes de la Region Andina.

235.6

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior - VUCE

www.vuce.gob.pe

Director
Ejecutivo de la
Direccién de
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
g; Form Evaicy 2‘::: AUTORIDAD
lari 161
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO T enwum Ao provia |RESOLVER| |, MICOREL | compeTENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
106/ Cambio de titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos de higiene| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Ventanilla Unica Director
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). de Comercio Ejecutivo de la
387.2 |X Exterior - VUCE Direccioén de
Base legal: Diqusitivos
2 [Documento que respalde la existencia y representacion legal del nuevo titular. www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos PTOQUCFOS
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. Sanitarios
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Articulo 2°.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de:
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
107|Aprobacion de Ingreso de Muestras de Pr C Pr de| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de| 7 (siete) | Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal sin Notificacion SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). dias de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Sanitaria Obligatoria 549.3 X| hébiles | Exterior - VUCE Direccién de Dispositivos
Dispositivos Médicos y
Base legal: www.vuce.gob.pe Médicos y Productos
Productos Sanitarios
Decisién 705 que aprueba la Circulacion de muestras de productos cosméticos sin valor Sanitarios
comercial del 10/12/08. Articulo 39, 4°y 5°
Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de Plazo para Plazo para
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo| presentar presentar
2492, 250 y 262, 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el Plazo para Plazo para
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos resolver resolver
y Productos Sanitarios. Articulo 2°. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
o Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién 2=
108|Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos Sanitarios para| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 30 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Bebés SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (treinta) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
1,4135 X| dias Exterior - VUCE Direccién de Dispositivos
Base legal: habiles Dispositivos Médicos y
www.vuce.gob.pe Médicos y Productos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Productos Sanitarios
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4° y 82, y Quinta Disposicién Transitoria Complementaria Sanitarios
y Final.
Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control Plazo para Plazo para
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos pfesen’ta_r presen}a_r
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12. 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Articulo 4°.
Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de r’esolv’er' rresolv'er.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
109/ Cambio en el Registro Sanitario de Productos Sanitarios para Bebés. - - . . ) 30 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Solicitud Umlca dg Comercio E>l<tefrlor (SUCE) www.yuce,gob.pe. Para obtener el nimero de! #VALOR! 489.9 x| (reinta) de Comercio Ejecutivo de la_|de la Direccion de| de la DIGEMID
Base legal: SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). dias Exterior - VUCE Direccién de Dispositivos
habiles Dispositivos Médicos y
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos www.vuce.gob.pe Médicos y PTUQUC?OS
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4° y 8° 2 |Documentos que justifiquen el cambio gro@qos Sanitarios
anitarios
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12. Plazo para Plazo para
Articulo 4°. presentar presentar
15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. Plazo para Plazo para
resolver resolver
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico) 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
110/ Cambio de importancia mayor de producto farmacéutico con Registro Sanitario = - . . ) 60 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
1 Solicitud Unlf:a dg Comercio E>§te.r|or (SUCE) www.yuce,gob.pe. Para obtener el nimero de! 619.1 x | (sesenta)|  de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Base legal: SUGE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). dias Exterior - VUCE Direccién de Productos
calendari Productos Farmacéuticos
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Por cada o www.vuce.gob.pe [ Farmacéuticos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 82. 2 |Documentos que justifiquen el cambio. bi Plazo para Plazo para
cambio presentar presentar
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11. Articulo 36°
Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de rgsolvgr_ rresolv'er_
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS

Ls Form Evalua| PLAZO

DE i au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD

OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE

DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION

. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
111|Cambio de nombre de Producto Farmacéutico 30 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
4 |Soticitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 3402 (treinta) | de Comercio Ejecutivode la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Base legal: SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). : dias | Exterior- VUCE | Direccion de Productos
habiles Productos Farmacéuticos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°. 2 |Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato. Plazo para Plazo para
presentar presentar
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 3 |Proyecto de ficha técnica, cuando corresponda.
Sanitarios del 27/07/11. Articulo 112y 36° Plazo para Plazo para
. . . resolver resolver
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de 4 |Proyecto de inserto, para el caso de productos farmacéuticos de venta con receta médica. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. " - X . T »
Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién o carta emitida
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico 5 |por el fabricante, en la cual se sefiale el nombre con el que se comercializara en el pais, para el
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado caso_de DdeUCFO Importadg. . -
¢l 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. Nota: El camplg establecido en los documentos sena}agos en los requisitos 2, 3 y 4 debe
corresponder Gnicamente al nombre del producto farmacéutico.

112 Transferencia de Registro Sanitario de Pr Far éuti Disp . 30 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Médicos y Productos Sanitarios para Bebés; por clasificacion, fabricante y pais de Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 3422 X (treinta) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
Productos Farmacéuticos, por fabricante y pais de Dispositivos Médicos, por SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). i dias Exterior - VUCE Direccion de Productos
fabricante y pais de Productos sanitarios para Bebés . héabiles Productos Farmacéuticos

www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Base legal: 2 [Copia legalizada o fedateada del documento que acredite la transferencia. , Director Ejecutivo
Director de la Direccion de
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Ejecutivo de la Dispositivos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4°, 6° y 8% y Quinta Disposicion Transitoria Direccion de Medicos y
Complementaria y Final. Dispositivos Productos
Médicos y Sanitarios
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control ProcjucFos
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Plazo para
Sanitarios del 27/07/1. Articulo 82 presentar Plazo para
15 dias hébiles. presentar

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

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

Plazo para
resolver
30 dias hébiles.

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
o Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
113|Agotamiento de stock de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, X X 30 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
productos sanitarios y Productos Sanitarios para Bebés . B (treinta) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de P P| dias Exterior - VUCE Direccién de Productos
Base legal: 1 |SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 3124 |ar ar| habiles Productos Farmacéuticos
a a: www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Decision 783 que aprueba las Directrices para el agotamiento de existencias de pr P
productos cuya notificacion sanitaria obligatoria ha terminado su vigencia o se ha o F
modificado y alin existan productos en el mercado del 11/03/13. Articulo 1° al 5°. d D Director Director Ejecutivo
u M Ejecutivo de la |de la Direccién de
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de ct P Direccion de Dispositivos
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, o S Dispositivos Médicos y
reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion del s B Médicos y Productos
25/10/2010. s Productos Sanitarios
a Sanitarios
Resolucion 1333 que aprueba adiciones a la Resolucién 797- Criterios de Homologacion ni
de la codificacién en materia de cosméticos, formatos para la notificacion sanitaria t? Plazo para
obligatoria de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios; del n presentar
02/06/10. n Plazo para 15 dias habiles.
presentar
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control 15 dias habiles. Plazo para
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos resolver
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12 Plazo para 30 dias habiles.
y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017. Articulo 12° resolver
30 dias hébiles.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
114 Autorizacién para formacion de kits de Productos Sanitarios o Dispositivos Médicos Eliminado
115 Autorizacion excepcional para la fabricacion o importacion de productos 7 (siete) | Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sin registro sanitario o 3 dias de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
en ici no i en el registro sanitario, para fines exclusivos de| 4 Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 3.013.7 X habiles | Exterior - VUCE Direccién de Productos
investigacion SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Para e Productos Farmacéuticos
investigaciones www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
clinicas. Director Ejecutivo
Base legal: Director de la Direccién de
Ejecutivo de la Dispositivos
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control Direccién de Médicos y
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Para el caso de productos biolégicos, el interesado debe presentar, ademas, lo siguiente: Dispositivos Productos
Sanitarios del 27/07/11. Articulo 20°. Médicos y Sanitarios
Productos
Sanitarios
Decreto Supremo N2 023-2001-SA que aprueba el Reglamento de estupefacientes, . . . . Plazo para Plazo para
psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, del 22/07/01. Articulo 8°| 2 Cenjllflcado de negatividad de HIV, Hepatitis B y C y otros que determine la ANM, en el caso de presentar presentar
y12e. derivados de plasma humano. 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N2 021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos del ” - . . . Para otros tipos
30.06.17. Articulo 8, 90 y 94. 3 | Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros que considere la ANM, de 287.4 Plazo para Plazo para
en el caso de productos biolégicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino. . S : resolver resolver
investigacion. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de Nota: Para la importacién de medicamentos estupefacientes, psicotropicos o precursores con
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. fines de investigacion clinica, el interesado debe contar previamente con el Certificado Oficial de!
Importacién.
Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico Para el caso de investigaciones con productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado o : 4 o . X
1 25.01 .2019)AI. 38°, 43°. 49°. 53 v 218. sanitarios, el interesado debe de presentar ademas del requisito 1, lo siguiente:
4 Documento de aprobacién de la investigacion emitida por la entidad relacionada a la
investigacion en salud.
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15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
116| Autorizacion para la Importacion de otros productos farmacéuticos, dispositivos Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) vuce,gob.pe. Para obtener el ndmero de 7 (siete) | Ventanilla Uﬁica ) Dir_ector Directo_r Ejegutivo Director General
meédicos o productos sanitarios cuando se requieran como complemento para la| 1 SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancall'io (C;DB) RS 2,901.1 X| dias de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
realizacion de un ensayo clinico para fines exclusivos de investigacion. : habiles | Exterior - VUCE Direccién de Productos
Productos Farmacéuticos
Base legal: www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control|  [Nota: Para la importacién de medicamentos estupefacientes, psicotrépicos o precursores con ) ) -
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| |fines de investigacion clinica, el interesado debe contar previamente con el Certificado Oficial de _ Director Director Ejecutivo
Sanitarios del 27/07/11. Articulo 20°. Importacion. Ejecutivo de la |de la Direccion de
Direccién de Dispositivos
Decreto Supremo N2 021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos del Dispositivos Médicos y
30.06.17. Articulo 8 y 94. Medicos y Productos
Productos Sanitarios
Decreto Supremo N2 023-2001-SA que aprueba el Reglamento de estupefacientes, Sanitarios
psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, del 22/07/01. Articulo
20 Plazo para
presentar
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de Plazo para 15 dias habiles.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. pfesen’tar
15 dias habiles. Plazo para
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico| bl %0 (;,esorl]",‘:_l
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado rzgglsz:a 1as habiles.
125.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218. N e
e ) v 30 dias habiles.
117| Autorizacién excepcional para la importacion y uso de dispositivos médicos sin 7 (siete) | Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
registro sanitario o en no en el registro sanitario para dias de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
fines exclusivos de capacitacion. . héabiles | Exterior - VUCE Direccion de Productos
1 Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 291.3 X Productos Farmacéuticos
Base legal: SUCE deberé tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). : www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sapltarlos ﬂdel 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 016-2013-SA del 24/12/13. Documento de la institucién educativa vinculada a la salud debidamente autorizada por el sector Director Director Eiecutivo
Articulo 20° correspondiente en el que se sustente el uso de los dispositivos médicos por profesionales . N " Elect
2 b " N . RO . . Ejecutivo de la |de la Direccién de
debidamente capacitados, por un tiempo limitado, o de la institucién u organizacién publica o Di ion d Di it
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de|  |privada vinculada a la salud para el caso de eventos cientificos. ireccion de ISpositivos
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. Dispositivos Médicos y
Listado de dispositivos con sus caracteristicas, en el que se detalle especificaciones técnicas, Medicos y gméuc?os
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico| = |nombre, marca, modelo, cédido, fabricante v pais de ser el caso. g""?‘“CF"S anitarios
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado anitarios Pl
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. azo para
presentar
Plazo para 15 dias habiles.
presentar

Plazo para
resolver
30 dias habiles.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
o Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
':‘E NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |ma—T ] :f':, f‘k‘:t; PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
! tic [ Po [ Ne abiles)
Ubolca No aplica o [siti|gat
cién D=
118 Autorizacion excepcional para la importacion y uso de productos farmacéuticos,| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de Gratui X 1 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
dispositivos médicos o productos sanitarios para la prevencion y tratamiento| [SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). ratuito (Un)Dia| de Comercio | Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
individual L L " . . Habil Exterior - VUCE Direccién de Productos
2 [Receta médica (justificacion médica emitida por un profesional de la salud prescriptor). Productos Farmacéuticos
Base legal: 3 Informe de las caracteristicas del producto o dispositivo (el informe de productos podra incluirse vuce.gob.pe | Farmacéuticos
X en la receta médica). . .
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control ) D"?C’OF ) D"_SC‘O'
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 4 |Listado de productos o dispositivos con sus caracteristicas, segin corresponda (el listado de Ejecutivode la | Ejecutivo de la
Sanitarios del 27/07/11 modificado por Decreto Supremo N° 016-2013-SA del 24/12/13.| ~ [Productos podré incluirse en la receta médica). Direccién de Direccion de
Articulo 20°. Dispositivos Dispositivos
Para uso Médicos y Médicos y
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos compasiv Productos Productos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 562 Para el caso de utilizacion de productos en investigacion para uso compasivo, el interesado debe o Sanitarios Sanitarios
presentar, ademas, de los requisitos de los numerales 1y 2, lo siguiente: 5 (cinco)
Decreto Supremo N2 017-2006-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en [,)"?S
el Perdi del 20/07/06. Articulo 1162 o ) ! Habiles
5 |Consentimiento informado por escrito del paciente o de su representante legal. Plazo para Plazo para
" presentar presentar
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de 15 dias hébiles. | 15 dias habiles
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. 6 |Informe clinico en el que el médico tratante justifique la necesidad de dicho tratamiento. ’ ’
- Plazo para
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico| 7 |Gonformidad del director de Ia Institucién donde se vaya a aplicar el tratamiento.
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado Plazo para
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. resolver
30 dias habiles. Plazo para
resolver
30 dias hébiles.
119 Certificado de Registro Sanitario para productos far éuti y P 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 15 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
médicos SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 2798.8 X (quince) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
B dias Exterior - VUCE Direccién de Productos
Base legal: héabiles Productos Farmacéuticos
www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos , _
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 9° y Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y Director Director
Final. Ejecutivode la | Ejecutivo de la
Direccién de Direccién de
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control Dispositivos Dispositivos
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Médicos y Médicos y
Sanitarios del 27/07/11 y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/06/2017 Articulo 4°, Productos Productos
259, 269, 124°, 125°, 126, y 127°. Sanitarios Sanitarios
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de Plazo para Plazo para
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. 15 gfesi"};‘"’l 15 Zfesiﬁt;‘fl
ias habiles. ias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado Plazo para Plazo para
¢l 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. resolver resolver
30 dias habiles. | 30 dias habiles.
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REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
o Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
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. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
120| Certificado de Libre Comercializacion. 1 Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 380.0 X 15 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
SUCE debera tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB). . (quince) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
Base legal: dias Exterior - VUCE Direccién de Productos
héabiles Productos Farmacéuticos
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control www.vuce.gob.pe [ Farmacéuticos
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 001-2012-SA, del 22/01/12.
Articulo 27°
Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba la modificacién del Reglamento para el  Director  Director
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Ejecutivodela | Ejecutivo de la
y Productos Sanitarios, del 22/01/12. Primera Disposicion Complementaria Transitoria. Direccion de Direccion de
Dispositivos Dispositivos
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Médicos y Médicos y
Cosméticos del 08/03/02. Articulo 7°. Productos Productos
Sanitarios Sanitarios
Decision 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo
7°. Plazo para Plazo para
presentar presentar
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico) resolver resolver
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
121|Certificado de Exportacion 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 15 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 380.0 X (quince) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
Base legal: : dias Exterior - VUCE Direccién de Productos
héabiles Productos Farmacéuticos
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control www.vuce.gob.pe [ Farmacéuticos
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos , _
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N® 001-2012-SA, del 22/01/12. Director Director
Articulo 27° Ejecutivode la | Ejecutivo de la
Direccién de Direccién de
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de Dispositivos Dispositivos
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. Médicos y Médicos y
Productos Productos
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unicol Sanitarios Sanitarios
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53y 218. Plazo para Plazo para
presentar presentar

15 dias hébiles. | 15 dias habiles.

Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias habiles. | 30 dias hébiles.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
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Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
122 Opinién del Comité Especializado del Ministerio de Salud (CEMIS) 1 | Solicitud dirigida al Presidente del Comité Especializado, indicando ademas el dia de pago y el 765.5 X 30 Tramite Comité
numero de constancia de pago. B (treinta) | Documentario de | Especializado
a) Respecto a la inscripcion de las iali far duti que tengan mas de dias la DIGEMID del Ministerio de
un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, do la facién o i 16n no se Sustento de eficacia y seguridad basado en informacién o estudios (preclinicos y clinicos) que hébiles Salud
encuentren comprendidas en las categorias de los numerales 1y 2 del articulo 10°| 2 constituyan evidenciaée e?icacia seguridad, para el caso de es ecializades farmgcéuticas g Av. Parque de las
de la Ley Ne 29459. v ¥ seguridad, p P : Leyendas N° 240-
San Miguel
b)  Respecto de los productos naturales de uso en salud que contengan
combinaciones con sustancias que tengan Para el caso de productos naturales de uso en salud se debe presentar informacién bibliografica
que sustente el uso tradicional y la seguridad de uso.
Base legal:
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 112.
Decreto Supremo N2 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N2 001-2012-SA del 22/01/12.
Articulo 40°
Decreto Supremo N2 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, del 24/12/97, modificado por|
Decreto Supremo N2 004-2000-SA del 22/10/00 y Decreto Supremo N2 020-2001-SA del
16/07/01. Articulo 81¢
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
123 Certificado Oficial de Importacion de Estupefacientes por encargo 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 15 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 1.040.2 x | (quince) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
Base legal: T dias Exterior - VUCE Direccién de Productos
héabiles Productos Farmacéuticos
Decreto Ley N¢ 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 112, 122, 132, 142 y| 2 |Copia de la Proforma del exportador especificando via de transporte. www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
162 Plazo para Plazo para
3 |Declaracion Jurada de No reexportacion. presentar presentar
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 172
Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N¢ 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes, r,esolv,er_ r/esolv/er_
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacién Sanitaria, del 22/07/01, 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
modificado por Decreto Supremo N¢ 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8°,12° y19°
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de:
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
Ne F PLAZO
DE s " Bakal  pana INICIO DEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
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Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
124| Certificado Oficial de importacion de Patrones o Estandares de referencia de| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 15 Ventanilla Unica Director Director Director General
Estupefacientes por Encargo SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (quince) de Comercio Ejecutivode la | Ejecutivo de la de la DIGEMID
1,026.7 dias Exterior - VUCE Direccioén de Direccién de
Base legal: héabiles Productos Productos
2 |Proforma del exportador especificando via de transporte. www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
Decreto Ley N2 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 112, 122, 132, 142y
162 Plazo para Plazo para
B B presentar presentar
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 3 [Peclaracion Jurada de No reexportacion. 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 172
Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N¢ 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes, r,esolv,erv r'esolv'er_
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizaciéon Sanitaria, del 22/07/01, 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
modificado por Decreto Supremo N¢ 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8°y 12°
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
125| Certificado Oficial de Importacion de Psicotropicos o Precursores 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 15 Ventanilla Unica Director Director Director General
SUCE deberé tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). (quince) de Comercio Ejecutivode la | Ejecutivodela | dela DIGEMID
319.5 X . Ny ! L ! -
Base legal: dias Exterior - VUCE Direccién de Direccién de
héabiles Productos Productos
Decreto Ley N2 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 112, 122, 13¢, 142 y| 2 |Proforma del exportador especificando via de transporte. www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
162
» » Plazo para Plazo para
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 3 | Declaracion Jurada de No reexportacién. P[ESE"}E{T presen'ta.r
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 17° 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N2 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes, Plazo para Plazo para
resolver resolver

Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizaciéon Sanitaria, del 22/07/01, esolver € er
modificado por Decreto Supremo N2 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8°y 122 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de:
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
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Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
126/ Certificado Oficial de Importacion de Patrones o Estandares de Referencia de| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 15 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
Psicotrépicos o Precursores. SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 326.3 x| (quince) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
dias Exterior - VUCE Direccioén de Productos
Base legal: - . héabiles Productos Farmacéuticos
2 |Proforma del exportador especificando via de transporte. www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 3 |Declaracién Jurada de No reexportacion. Plazo para Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 17° presentar presentar

15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Ley N2 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 112, 122, 132, 142y
162 Plazo para Plazo para
resolver resolver

Decreto Supremo N2 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes, 30 dias habiles. | 30 dias habiles.

Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria, del 22/07/01,
modificado por Decreto Supremo N¢ 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8°y 12°

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

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

127| Certificado Oficial de Exportacion de Estupefacientes (ENACO) 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 15 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 133.9 x| (quince) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
Base legal: dias Exterior - VUCE Direccién de Productos
- » . . . . habiles Productos Farmacéuticos
Decreto Ley Ne 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 112, 122, 132, 142y, 2 S:,n;glcsa ?n‘:;:n!ggfnac'on de Estupefacientes en criginal, expedido por fa Autoridad Competente www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
o . Plazo para Plazo para
presentar presentar

3 |Proforma del exportador especificando via de transporte. " P . P
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos P P P 15 dias habiles. | 15 dias habiles.

Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 17° Protocolo de andlisis de la sustancia o medicamento a exportar.

S

Plazo para Plazo para
resolver resolver

Decreto Supremo N¢ 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes,
30 dias habiles. | 30 dias habiles.

Psicotrdpicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria, del 22/07/01. Articulo
8°y 15°

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

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado

¢l 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. Nota: Efectuada la exportacion, el interesado presentara la fotocopia de la factura respectiva y la

Declaracién Unica de Aduanas (DUA), acompafiados del Certificado de importacion de
estupefacientes en original expedido por la Autoridad Competente del Pais importador. Articulo
15°y 16° del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de estupefacientes,
psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS

Ne PLAZO

DE Form " Bakal  pana INICIO DEL AUTORIDAD

OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE

DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION

. o/ tic | Po[Ne| habiles)

Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
128 Certificado Oficial de Exportacion de i Psi Opi y Precursores | 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 15 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). 88.4 X| (quince) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Base legal: dias Exterior - VUCE Direccién de Productos
2 |Certificado de Importacién del Estupefaciente, Psicotrépico o Precursores en original, expedido habiles Productos Farmacéuticos
Decreto Ley N2 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 112, 122, 132, 142 y|  |por la Autoridad Competente del pais importador. www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
162 Plazo para Plazo para
3 [Proforma del exportador especificando via de transporte. presentar presentar
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 17°
4 [Protocolo de andlisis de la sustancia o medicamento a exportar. Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N2 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes, resolver resolver
Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
8°y 15°,
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. Nota: Efectuada la exportacion, el interesado presentara la fotocopia de la factura respectiva y la
. Declaracién Unica de Aduanas (DUA), acompafiados del Certificado de importacion de
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico Estupefacientes en original expedido por la Autoridad Competente del Pais importador. Articulo
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado 15y 16 del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de estupefacientes,
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

129| Autorizacion para la de estuy tes, psicotropicas,| 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de 15 Ventanilla Unica Director Director Ejecutivo| Director General
precursores u otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria con fines de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Gratuito X| (quince) de Comercio Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
investigacion. dias Exterior - VUCE Direccioén de Productos

. o ' ) o héabiles Productos Farmacéuticos
Base legal: 2 |Protocolo de investigacién correspondiente, autorizado por el Ministerio de Salud (MINSA). www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Plazo para Plazo para

Decreto Supremo N2 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes, Nota: Al termino de la investigacion, la Institucion a cargo de ella, debera presentar a la DIGEMID presentar presentar
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo| ~ [un informe en el que dara cuenta del consumo de los estupefacientes, psicotropicos, precursores 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
292y 37° de uso médico u otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria efectuado asi como de los!

resultados obtenidos. Ultimo parrafo Articulo 37 del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Componente de| |aprueba el Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y ofras sustancias sujetas a resolver resolver
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. fiscalizacién sanitaria. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

130 Designacion de Supervisor para la Verificacion de pesaje e incorporacion de| 1 |Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Productos Farmacéuticos, con caracter de Declaracion 5 (cinco) Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
estupefacientes, psicotrépicos, precursores u otra sustancia sujeta a fiscalizacion Jurada, susctrita por el Representante Legal y el Director técnico del laboratorio fabricante, segtin dias Documentario de | Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
sanitaria en el laboratorio fabricante o por encargo de otro establecimiento (de formato indicando ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 217.4 X | habiles la DIGEMID Direccién de Productos
ambito Lima Metropolitana). Productos Farmacéuticos

Av. Parque de las| Farmacéuticos
Base legal: Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
San Miguel presentar presentar

Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 44°. http:/www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=452 Pfc:blrclﬁzra 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N2 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes, Plazo para Plazo para
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacién Sanitaria del 22/07/01. Articulo| resolver resolver
182y 192, 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

Nota: Para el caso de fabricacién por encargo, la solicitud deberé estar firmada, ademas por el

Director técnico de la Drogueria o Director técnico de la Empresa Titular del Registro Sanitario.

Articulo 19 del Decreto Supremo N°? 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de

estupefacientes, psicotropicos y Otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
Ne F PLAZO
DE s " Bakal  pana INICIO DEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
: of tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
131|Visacion del Libro de Control de Estupefacientes y/o Psicotropicos de Droguerias| 1 |Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Productos Farmacéuticos, con caracter de Declaracion 10 (diez) Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
(ambito Lima Metropolitana), almacenes Especializados (de los Organos Jurada, suscrita por el Representante Legal y el Director técnico, segun formato indicando! dias Documentario de | Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades| |ademas el diade pago y el nimero de constancia de pago. 121.2 X hébiles la DIGEMID Direccién de Productos
Regionales de Salud) y Laboratorios. Productos Farmacéuticos
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Secc=452. Av. Parque de las| Farmacéuticos
Base legal: Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
2 [Libro foliado para el control de estupefaciente y/o control de psicotropicos San Miguel presen’tar presen}a_r
Decreto Ley N2 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 43° 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N2 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes, 3 |Adjuntar Libro anterior cuando corresponda. Plazo para Plazo para
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo resolver resolver
409, 442, 45° y 46°. 30 dias habiles. | 30 dias hébiles.
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 382, 75°y 95°
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
132|Calificacion de Saldos descartables y verificacion de destruccion de Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Productos F: suti scter de Decl " 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
Estupefacientes, Psicotropicos y Precursores 1 Jo |c£; u mg_lt aa ;r;c or Je(;u \;/oL e Iro ‘u%.os tarTacgu 1008, Fo? caratc er de Declaracion Gratuito X | (treinta) | Documentario de | Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
urada, suscrita por el Representante Legal y el Director técnico, segtin formato. dias \a DIGEMID Direccion de Productos
a) Droguerias (ambito Lima Metropolitana); . X o . . . héabiles Productos Farmacéuticos
b) Laboratorios (ambito Lima Metropolitana); http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=452 Av. Parque de las| Farmacéuticos
c) Almacenes Especializados de los Organos Desconcentrados de la Autoridad Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS). San Miguel presentar presentar
15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
Base Legal:
. . . . . ) - Plazo para Plazo para
o B . 2 Relacién de Sustancias y/o Medicamentos con contenido estupefaciente, psicotrépicos o resolver resolver
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 45 precursor de uso médico u otra sustancia sujeta a fiscalizacion sanitaria. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N¢ 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes,
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo
55¢°
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
133|F pcid on y de i o i itos sujetos a| 1 |Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Direccién de Productos Farmacéuticos, con carécter 5 (cinco) Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
fiscalizacion sanitaria por cierre o clausura definitiva de: de Declaracion Jurada, suscrita por el Representante Legal y el Director técnico, dentro de los 15! Gratuito X dias Documentario de | Ejecutivo de la |de la Direccion de| de la DIGEMID
dias hébiles anteriores al cierre o clausura definitiva del establecimiento. hébiles la DIGEMID Direccién de Productos
a) Droguerias (ambito Lima Metropolitana); ) o , Productos Farmacéuticos
b) Laboratorios (ambito Lima Metropolitana); http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=452 Av. Parque de las| Farmacéuticos
c) Almacenes especializados de los 6rganos Desconcentrados de la Autoridad Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS) B ) ) San Miguel presentar presentar
2 |Presentacion de los Libros de Control de Estupefaciente. 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Base Legal:
3 |Listado de las sustancias controladas o medicamentos que las contienen, a entregar para Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N2 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes,| |custodia v posterior destruccion. resolver resolver
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizaciéon Sanitaria del 22/07/01. Articulo 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
56°
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 23°
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evaua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
134| Verificacion de Centrifugacion, traslado de lote para secado, tamizacion,| 1 |Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de Productos Farmacéuticos, con caracter de Declaracion 5 (cinco) Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
homogenizacion y verificacion de pesaje y embalaje de cocaina base para Jurada, suscrita por el Representante Legal y el Director técnico, segun formato indicando! dias Documentario de | Ejecutivo de la |de la Direccién de| de la DIGEMID
exportacion segun corresponda (ENACO) ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 3094 X| habiles la DIGEMID Direccioén de Productos
Productos Farmacéuticos
Base legal: P Av. Parque de las| Farmacéuticos
2 [Protocolo de Andlisis de la sustancia a exportar. Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
Decreto Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 44°. San Miguel presentar presentar
15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N2 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes,
Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Plazo para Plazo para
Segunda, Tercera y Cuarta Disposicion Complementaria Transitoria y Final. resolver resolver
30 dias habiles. | 30 dias hébiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
135 Inscripcién_ y Registro Qel profesional Médico o Cirujano Dentista para Adquisicion| ¢ |Ficha de registro de datos debidamente llenado y suscrita por el solicitante. Gratuito X Tramite ) Dir_ector
de Talonario de Recetario Especial. Documentario de | Ejecutivo de la
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=452 la DIGEMID Direccién de
Base legal: Productos
Av. Parque de las| Farmacéuticos
Decreto Ley N2 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 47°. 2 |Formato de requerimiento de talonarios de recetario especial. Leygnda’\jI'N" 2‘40—
an Miguel
Decreto Supremo N¢ 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes,
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria del 22/07/01. Articulo
220,232 y 25°,
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Drogueria y Traslado de|1 |Solicitud de autorizacién con caracter de Declaracién Jurada, segin formato indicando ademas Director Ejecutivo | Director General
almacenes de drogueria (de ambito de Lima Metropolitana) el dia de pago y el nimero de constancia de pago. de Inspecciony | de la DIGEMID
Certificacion
Base legal: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Tramite
Documentario de . Plazo para Plazo para
. | " L 30 Director
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos . la DIGEMID N N presentar presentar
13 o K (treinta) Ejecutivo de " s . s
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 212. 441.9 X " 2 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
6 4 dias Inspeccion y
habiles |/ Paraue de las| g ygcacion
Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
San Miguel resolver resolver
30 dias habiles. | 30 dias hébiles.
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos|2 [Croquis de distribucién interna del establecimiento y del almacén, indicando el volumen util de;
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 82, 18° D, 21°y 712, almacenamiento maximo en metros cubicos por cada &rea, exclusiva o compartida y las areas!
destinadas a productos o dispositivos que requieren condiciones especiales de almacenamiento,
cuando corresponda, en formato A-3.
3 |Copia del contrato de servicio de almacenamiento y/o distribucién, cuando corresponda.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico Para el caso de una drogueria que cuente con area de laboratorio de control de calidad, el
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado interesado debe presentar, ademas, lo siguiente:
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
4 |En el formato de solicitud, nombre y nimero de colegiatura del profesional Quimico Farmacéutico
que se haré cargo de la jefatura de control de calidad.
5 |Croquis de distribucién interna del laboratorio de control de calidad indicando el nombre de las
areas, en formato A-3.
6 |Tipo de andlisis a realizar.
7 |Relacién de equipos para el control de calidad.
8 |Relacion de instrumental y materiales.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
Ne F PLAZO
DE s " Bakal  pana INICIO DEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
137| Autorizqcién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Almacenes Especializados| 1 |Solicitud de autorizacion con caracter de Declaracion Jurada, segun formato indicando ademas 441.9 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
de los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las el dia de pago y el nimero de constancia de pago. : (treinta) | Documentario de | Ejecutivode | de Inspecciény | de la DIGEMID
Autoridades Regionales de Salud (ARS) 2 [(Croquis de distribucién interna del almacén especializado, indicando el volumen (Util de! dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
almacenamiento maximo de almacenamiento en metros clbicos por cada area y las areas habiles Certificacion
Base legal: destinadas a productos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, cuando Av. Parque de las Plazo para Plazo para
corresponda, en formato A-3. Leyendas N° 240- presentar presentar
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°. . - . o
3 [Copia del contrato de servicio de almacenamiento y/o distribucion, cuando corresponda. Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos resolver resolver
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 82, 18° E, 21° y 82°. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
138 Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Laboratorio y Traslado de| 1 |Solicitud de autorizacion con caracter de Declaracion Jurada, segln formato indicando ademas 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
planta o almacenes de laboratorio, de productos farmacéuticos. el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 747.0 X (treinta) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
: dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
Base legal: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles Certificacion
Croquis de distribucién de las areas de laboratorio. En el 4rea de almacenamiento indicar el Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 2 |volumen util de almacenamiento maximo en metros cubicos por cada area, como minimo, en Leyendas N° 240- presentar presentar
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 212 formatos A-3 San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Para laboratorios de produccién de gases medicinales, el area de almacenamiento sera indicada
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos| |en metros cuadrados. Plazolpara Plazolpara
suti i 0 180 ° resolver resolver
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 18° F y 21°. 3 Diagrgma de flujo de los procesos de produccién, por forma farmacéutica indicando los controles 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
de calidad por cada etapa del proceso.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico! 4 Croquis de los sistemas de apoyo critico, excepto para los laboratorios de produccion de gases
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado| ~ |medicinales.
€l 25.01 .2019)Art. 387, 437, 49°, 53y 218. 5 [Relacion de equipos criticos para la produccion y control de calidad.
Se exceptia del presente requisito cuando se trate de laboratorios que se dedican
exclusivamente al acondicionamiento, reacondicionamiento o fraccionamiento. En este caso el
interesado debe presentar la relacion de equipos para el acondicionado, reacondicionado o
fraccionamiento.
139 Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Laboratorio y Traslado de| 1 |Solicitud de autorizacién con caracter de Declaracién Jurada, segln formato indicando ademas 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
planta o almacenes de laboratorio de Dispositivos Médicos. el dia de pago y el nimero de constancia de pago. (treinta) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciony | de la DIGEMID
748.4 X| dias la DIGEMID Inspeccién y Certificacion
Base legal: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles Certificacion
Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Croquis de distribucién de las areas de laboratorio. En el 4rea de almacenamiento indicar el P[ESEH}ST presen'ta.r
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°. 2 |volumen (til de almacenamiento maximo en metros clbicos por cada &rea, como minimo, en 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
formatos A-3.
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos Plazo para Plazo para
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 72, 18°G y 21°. 3 Diagrama de flujo de los procesos de produccion, indicando los controles de calidad por cada resolver resolver
etapa de proceso. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado Se exceptia del presente requisito cuando se trate de laboratorios que se dedican
el 25.01 .2019)Art. 387, 43°, 49°, 53y 218 exclusivamente al acondicionamiento, reacondicionamiento o fraccionamiento. En este caso el
interesado debe presentar el diagrama de flujo de los procesos de acondicionamiento,
reacondicionamiento o fraccionamiento, por nombre y clasificacion.
4 (Croquis de los sistemas de apoyo critico.
5 [Relacion de equipos criticos para la produccion y control de calidad.
Autorizacién emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear - IPEN, para el caso de!
6 (laboratorios que fabrican equipos biomédicos de tecnologia controlada que emitan radiaciones
ionizantes.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
':‘E NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |ma—T ] :f':, f‘k‘:t; PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
! tic [ Po [ Ne abiles)
Ubolca No aplica o [siti|gat
cién D=
140| Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Laboratorio y Traslado de| 1 |Solicitud de autorizacion con caracter de Declaracion Jurada, segun formato indicando ademas 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
planta o almacenes de laboratorio, de Productos Sanitarios. el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 748.2 X (treinta) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
: dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
Base legal: htto://www.diaemid.minsa.aob.ne/Main.asn?Seccion=464 habiles Certificacion
Croquis de distribucién de las areas de laboratorio. En el area de almacenamiento indicar el Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| 2 volumen Util de almacenamiento maximo en metros clbicos por cada area, como minimo, en Leyendas N° 240- presentar presentar
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 21°. formatos A-3. San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos 3 Diagrama de flujo de los procesos de produccion por forma cosmética. Para los demas productos Plazo para Plazo para
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 72, 18° H y 21°. sanitarios, segun tipo de procesos. resolver resolver

30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

4 |Croquis de los sistemas de apoyo critico.

3}

Relacién de equipos criticos para la produccion y control de calidad.

Se exceptia del presente requisito cuando se trate de laboratorios que se dedican
exclusivamente al acondicionamiento, reacondicionamiento o fraccionamiento. En este caso el
interesado debe presentar la relacion de equipos para el acondicionado, reacondicionado o
fraccionamientn

141|Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Laboratorio que se| 1 [Solicitud de autorizacion con caracter de Declaracion Jurada, segin formato indicando ademas 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
dedique exclusivamente al analisis de control de calidad de productos el dia de pago y el nimero de constancia de pago. (treinta) [ Documentario de | Ejecutivo de de Inspecciéony | de la DIGEMID
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios. 747.9 X dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles Certificacion
Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Base legal: Croquis de distribucion interna del laboratorio de control de calidad indicando el nombre de las: Leyendas N° 240- presentar presentar
2 4reas, en formato A-3. San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 3 |Tioo d Alisi i Plaz ; Plaz .
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 212. 1po de analisis a realizar. azo para azo para
4 |Relacién de instrumental v materiales. resolver resolver
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 72, 18° H y 21°. 5 [Relacion de equipos para el control de calidad.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
142| Autorizacion Sanitaria de ios, Modificaci o li de la informacion| 1 |Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segun formato indicando ademas el dia de pago y 15 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
declarada por: el nimero de constancia de pago. (quince) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
100.3 dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
a) Droguerias (ambito Lima Metropolitana); http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles Certificacion
b) Almacenes Especializados de los Organos Desconcentrados de la Autoridad| , |0 . 4ol documento que sustente el cambio. cuando corresponda. Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS); P a ? ponca. Leyendas N° 240- presentar presentar
c) Laboratorios. Gratuito San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Base legal: Plazo para Plazo para
resolver resolver

Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos 30 dias habiles. | 30 dias habiles.

Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 72, 8%y 22°.
Nota: En el caso de cambio de horario de atenciéon del establecimiento, el interesado debera

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico comunicarlo segin lo establece el Articulo 32° del Reglamento de Establecimientos Gratuito en los
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado| —|Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 014-2014-SA. casos de
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. cambio de
Quimico

Farmacéutico
Asistente

72 Op. 1769542-2



El Peruano

PLWDADD EL T2 D2 COTURNE CE 1423 POA B2 LIZERTMIOR SAK 0L

NORMAS LEGALES

Lima, jueves 16 de mayo de 2019

ANEXO 3 - MINISTERIO DE SALUD - RESOLUCION MINISTERIAL N° 431-2019/MINSA - TUPA

Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7° y 22°.

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

N oo & w N

©

10
1"
12

Planta o Area de produccion:

Croquis de distribucién de las areas del laboratorio. En el area de almacenamiento indicar el
volumen Util de almacenamiento maximo en metros cubicos por cada area, como minimo, en
formato A-3.

Diagrama de flujo:

- De los procesos de produccion, por forma farmacéutica, indicando los controles de calidad por|
cada etapa del proceso, para laboratorios de productos farmacéuticos.

- De los procesos de produccion, indicando los controles de calidad por cada etapa del proceso,
para laboratorios de dispositivos médicos.

- De los procesos de produccion, por forma cosmética, para laboratorios de productos sanitarios.
Para los demés productos sanitarios, segun tipo de procesos.

Croquis de los sistemas de apoyo critico, excepto para los laboratorios de produccién de gases
medicinales.

Relacién de equipos criticos para la produccion y control de calidad.

Conia del contrato de servicio de tercero. cuando corresponda.

Autorizaciéon emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear - IPEN, para el caso de
laboratorios aue fabrican eauinos biomédicos de tecnoloaia controlada aue emitan radiaciones
Area de control de calidad:

Croquis de distribucién interna del area de control de calidad, indicando el nombre de las areas,
en formato A-3.

Copia de la licencia de zonificacion.

Tipo de andlisis a realizar.

Relacién de instrumental y materiales.

Relacién de equipos para el control de calidad.

San Miguel

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cion vo [ivo
143| Autorizacion Sanitaria para la ampliacion de: 1 |Solicitud con carécter de Declaracion Jurada, segun formato indicando ademas el dia de pago y 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
el nimero de constancia de pago. (treinta) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
a) Almacén de drogueria (ambito Lima Metropolitana); 4408 X\ dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
b) Almacén Especializado de los Organos Desconcentrados de la Autoridad| [http:/www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles Certificacion
Nacional de Salud(OD) y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS); . o L - X . Av. Parque de las Plazo para Plazo para
¢) Almacén de Laboratorio. Croquis de dlst_nbucmn interna del almace_n, indicando e! volumen util de almgcenamlento maximo Leyendas N° 240- presentar presentar
o |en me?r_os clbicos por cada é\re‘aI exclusiva o compartida y las éreas destinadas a productos o San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Base legal: dispositivos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, cuando corresponda, en
formatos A-3. Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos resolver resolver
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 72, 82 y 22°. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
14 | Autorizacion Sanitaria de 6n o i del io de control de[1 |Solicitud con caréacter de Declaracién Jurada, segun formato, indicando ademas el dia de pago y X 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
4 |calidad en droguerias (de ambito Lima Metropolitana) el nimero de constancia de pago. 747.9 (treinta) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciony | de la DIGEMID
! dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
Base legal: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles Certificacion
2 |Croquis de distribucion interna del laboratorio de control de calidad, en formato A-3. Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos ) o , Leyendas N° 240- presentar presentar
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7° y 22°. 3 |[Tipo de andlisis a realizar. San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
; Relacién de equipos para el control de calidad de los productos a analizar.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico Plazo para Plazo para
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado resolver resolver
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
145 Autorizacién Sanitaria para la ampliacion de planta o de un area de produccién o 1 Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, especificando el area o areas materia de cierre, 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
area de control de calidad de laboratorio de productos farmacéuticos, dispositivos segun formato indicando ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. 747.0 X (treinta) | Documentario de | Ejecutivode | de Inspecciény | de la DIGEMID
meédicos o productos sanitarios. : dias la DIGEMID Inspeccién y Certificacion
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 hébiles Certificacion
Base legal: Ademas del requisito 1, el interesado debe presentar: Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Leyendas N° 240- presentar presentar

15 dias habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS

N Form Evalua| PLAZO

DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD

OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE

DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION

. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=

146| Autorizacion Sanitaria de cierre temporal o ampliacion de cierre temporal de| 1 |Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, especificando el area o areas materia de cierre, 15 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
drogueria (de ambito Lima Metropolitana), almacén especializado (de los Organos segun formato indicando ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. (quince) | Documentario de |  Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades 105.0 X dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
Regionales de Salud) y laboratorios. http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles Certificacion

Av. Parque de las

Base legal: Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para

San Miguel presentar presentar
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 79, 82y 23°.

Plazo para Plazo para

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico resolver resolver
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

147| Autorizacion Sanitaria de cierre definitivo de drogueria (de ambito Lima| 1 |solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segdn formato, Gratuito 15 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
Metropolitana), almacén especializado (de los Organos Desconcentrados de la (quince) | Documentario de | Ejecutivo de de Inspecciéony | de la DIGEMID
Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades Regionales de Salud) y| |http:/www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
laboratorio. 2 |Declaracién jurada de no existencia de productos, dispositivos, insumos, materiales y equipos, hébiles Certificacion

seguin corresponda. Av. Parque de las Plazo para
Leyendas N° 240- presentar Plazo para
Base legal: San Miguel 15 dias habiles. presentar
15 dias habiles.
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos tha: En el caso que el establecimiento tenga en exigtencia sulstanc‘\as estu;?efacigntes, Plazo para
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 72, 82 y 23°. psmotr_opl_cas o pr.ecursorets/o de los plfc?ductos que las contiene, _prewamente debera trar_'mtar el r’esolv’er' Plazo para
procedimiento de: Recepcion, evaluacién y custodia de sustancias o medicamentos sujetos a 30 dias hébiles. resolver
fiscalizaciéon sanitaria. Articulo 56 del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el 30 dias habiles.
. Reglamento de estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.
Decreto Supremo N2 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes,
Psicotrépicos y Otras Sustancias sujetas a Fiscalizacién Sanitaria del 22/07/01. Articulo
56°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

148 Autorizacion Sanitaria de reinicio de actividades qe droguerias (de ambito Lima| 1 |Solicitud con carécter de Declaracion Jurada, segln formato, indicando ademas el dia de pago y 115.3 15 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
Metropolitana), almacenes especializados (de los Organos Desconcentrados de la el nimero de constancia de pago. (quince) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades Regionales de Salud) y dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
laboratorios. hébiles Certificacion

http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Leyendas N° 240- presentar presentar
Base legal: San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos Plazo para Plazo para
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 72, 8%y 24°. resolver resolver
’ 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS

Ne PLAZO

DE Form " Bakal  pana INICIO DEL AUTORIDAD

OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE

DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION

. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=

149| Autorizacion Sanitaria para las droguerias (de ambito Lima Metropolitana) que| 1 |Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segin formato, indicando ademas el dia de pago y 442.2 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
encarguen el servicio de i y/o distril a droguerias, almacenes el nimero de constancia de pago. - (treinta) [ Documentario de | Ejecutivo de de Inspecciony | de la DIGEMID
especializados o laboratorios. dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion

habiles Certificaciéon
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Base leaal: Leyendas N° 240- presentar presentar
2 [Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar, de acuerdo a lo establecido! San Miguel 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
en las Buenas Précticas de AlImacenamiento o Distribucién y Transporte, seguin corresponda.
Decreto Supremo N 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos Plazo para Plazo para
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 71°. 3 [Croquis de distribucién interna del almacén considerando las é4reas exclusivas o compartidas 30 dr,esolv,erv resolver
N - - P K ias habiles. | 30 dias habiles.
incluyendo las climatizadas y refrigeradas, indicando el volumen maximo de almacenamiento en
metros cubicos, en formato A-3.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.

150 Autorizaciéon Sanitaria para las droguerias (de ambito Lima Metropolitana) que| 1 |Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, segln formato, indicando ademas el dia de pago y 1463 15 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
encarguen servicios de fabricacion, envasado, fraccionamiento o acondicionamiento el nimero de constancia de pago. (quince) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciony | de la DIGEMID
de productos o dispositivos a laboratorios nacionales o extranjeros; o dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
r ici i alab ios i . i i mi : : habiles Certificacion

http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Av. Parque de las Plazo para Plazo para
2 |Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar, de acuerdo a lo establecido Leyendas N° 240- presentar presentar
en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura. San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Base legal: 3 |Copia simple de Copia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio Plazo para
extranjero que brinda el servicio de fabricacion otorgado por la ANM. Se aceptan los certificados resolver
- de Buenas Practicas de Manufactura de los paises de alta vigilancia sanitaria y de los paises con 30 dias hébiles.
Decreto Supremo N 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos| |ios cuales exista reconocimiento mutuo. Asimismo, de acuerdo al tipo de producto o dispositivo
Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 002-2012-SA se aceptan documentos equivalentes a los certificados.
(22/01/12). Articulo 71°y 110°.
Para el caso de reacondicionamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
, productos sanitarios, se presenta certificado de Buenas Précticas de Manufactura otorgado por la
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico| |Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado (ANM). Se exceptda de este requisito a los laboratorios de productos sanitarios.
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
Para el caso de laboratorios nacionales bastara con consignar el nimero de certificado de BPM
otorgado por la ANM en la Solicitud con caracter de Declaracion Jurada .
4 |Relacién de productos farmacéuticos consignando el nombre del producto, la Denominacién
Comun Internacional (DCI), concentracion, y forma farmacéutica a fabricar o reacondicionar.
5 [Relacién de dispositivos médicos o productos sanitarios indicando el nombre del producto o
dispositivo y clasificacion.

151|Autorizacion Sanitaria para los almacenes especializados (de los Organos| 1 [Solicitud con carécter de Declaracion Jurada, segtn formato, indicando ademas el dia de pago v 442.4 30 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades el nimero de constancia de pago. (treinta) [ Documentario de | Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
Regionales de Salud) que encargan el servicio de almacenamiento y/o distribucién dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
de pr far euti i itivos médicos o productos sanitarios a otros| |,/ ww.digemid. minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles Certificacién
almacenes especializados, droguerias o laboratorios. Av. Parque de las Plazo para Plazo para

2 |Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar de acuerdo a lo establecido Leyendas N° 240- presentar presentar
en el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento y/o Buenas Practicas de Distribucién y San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Transporte, segun corresponda.
Base legal: Plazo para Plazo para
resolver resolver
- 3 [Croquis de distribucién interna del almacén (areas independientes), indicando el volumen dtil de 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N¢ 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos|  |aimacenamiento maximo en metros cibicos por cada area y las areas destinadas a productos o
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 82°. dispositivos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, cuando corresponda, en
formato A-3.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico)
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218°.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
Ne F PLAZO
DE s " Bakal  pana INICIO DEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
152| Autorizacion Sanitaria para los laboratorios que encarguen a otros laboratorios la 1 Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, seguin formato, indicando ademas el dia de pago y 1212 15 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
fabricacion, envasado, acondicionado o ici de p el nimero de constancia de pago. (quince) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios, sea en su totalidad o en dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
algunas etapas del proceso de manufactura. http//www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles Certificacion
Av. Parque de las Plazo para Plazo para
2 |Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar, de acuerdo a lo establecido Leyendast" 240- pl:esen}ar p!'esen'ta.r
en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura. San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Base legal: Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos| 3 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio extranjero que 30 J?SOLV%"I o
Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 002-2012-SA brinda el servicio de fabricacion otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 1as hapiles.
(22/01/12). Articulo 72, 109° y 110°. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de Buenas
Practicas de Manufactura de los paises de alta vigilancia sanitaria y de los paises con los cuales
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico) exista reconocimiento mutuo. Asimismo, de acuerdo al tipo de producto o dispositivo se aceptan
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado documentos equivalentes a los certificados. Se exceptia de este requisito a los laboratorios de
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. productos sanitarios.
Para el caso de laboratorios nacionales, bastara con consignar el nimero de certificado de BPM
otorgado por la ANM en la Solicitud con caracter de Declaracion Jurada.
4 |Relacion de productos farmacéuticos consignando la Denominacién comin Internacional (DCI),
concentracién, y forma farmacéutica a fabricar o reacondicionar.
5 [Relacion de dispositivos médicos consignando el nombre, forma de presentacién, modelo,
cédigo, segln corresponda, de dispositivos médicos a fabricar.
153 Registro de Renuncia de Direccion Técnica, Jefatura de Produccion, Jefatura de| 1 |Solicitud con caracter de Declaracion Jurada dirigida al Director Ejecutivo de Inspeccion y Tramite Director
Control de Calidad, Jefatura de Aseguramiento de la Calidad o Quimico Certificacion, suscrita por el profesional renunciante, segtn formato. Gratuito X Documentario de Ejecutivo de
Farmacéutico Asistente. la DIGEMID Inspeccion y
10 Certificacion
Base legal: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 (Cd"FCO) Av. Parque de las
ias
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos| 2 |Copia de la renuncia de la direccion técnica, jefatura de produccion, jefatura de control de calidad, hébiles Leyendas.N° 240-
Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 033-2014-SA del| |jefatura de aseguramiento de la calidad o Quimico Farmacéutico Asistente, presentada al San Miguel
06/11/14. Articulo 16°. propietario o representante legal del establecimiento, o declaracion jurada de no laborar en el
establecimiento, indicando la fecha.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico Nota: En el caso de renuncia de direccién técnica, el interesado, ademds, debera presentar:
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
3 |Balance de drogas a la fecha de renuncia, en caso se manejen sustancias comprendidas en el
Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion
Sanitaria.
154| Autorizacion Sanitaria de Direccion Técnica, Jefatura de Produccion, Jefatura de| 1 |Solicitud con caracter de Declaracion Jurada dirigida al Director Ejecutivo de Inspeccién y 10 (diez) Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
Control de Calidad, Jefatura de Aseguramiento de la Calidad o Quimico Certificacion , suscrita por el Propietario o Representante Legal del establecimiento farmacéutico 74.1 X dias Documentario de |  Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
Farmacéutico Asistente y por el profesional que asumira la direccion técnica, jefatura o Quimico Farmacéutico asistente, | habiles la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
segun formato, indicando ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago. Certificacion
Av. Parque de las Plazo para Plazo para
B legal: Leyendas N° 240- presentar presentar
ase legal: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos| 2 |Declaracion jurada del representante legal o propietario del establecimiento indicando la fecha
- i o i SCNico. i 4n. i i Plazo para Plazo para
Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N° 033-2014-SA del desde que no cuenta con Director técnico, jefatura de produccion, jefatura de control de calidad,
06/11/14. Articulo 16°. jefatura de aseguramiento de la calidad o Quimico Farmacéutico asistente, indicando la fecha de V?SO"’?’_ V?SO"’?’_
3 ser el caso. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
o Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARARESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
" vo [ivo
cién
155 Autorizacion Sanitaria de de pr far duti dispositivos médicos|  [Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, segun formato, indicando ademas el dia de pago y 358.0 X 25 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
y productos sanitarios provenientes de acciones judiciales o cobranzas coactivas. el nimero de constancia de pago. (veinticin | Documentario de [ Ejecutivo de de Inspecciony | de la DIGEMID
co) dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
calendari Certificaciéon
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 o Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Base legal: . . N Leyendas N° 240- presentar presentar
2 |Copia de inventario de los productos a subastar. San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decrelq S_upremu Ne 014-2011-SA quoe aprueba el Reglamento de Establecimientos Plazo para Plazo para
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 27°. resolver resolver
- 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico as hablles as hablles
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
156/ Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en| 1 [Solicitud dirigida con caracter de Declaracién Jurada, segun formato, indicando ademas el dia de 1.758.3 X
Laboratorios nacionales y extranjeros pago y el nimero de constancia de pago. ’
Por area de
Base legal: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=467 fabricacion
2 [Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segin tipo de laboratorio y areas a . " " .
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| | ceriificar. P gun i y Director Ejecutivo | Director General
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 222. de Inspecciény | de la DIGEMID
Certificacion
o - 3 [Papeleta de deposito en cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacién por| Tramite
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos| | ;oncepto de pasajes y vidticos, cuando se trate de certificaciones a realizarse en el extranjero. 9o | Documentario de Direct Plazo para Plazo para
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 1112, 115°y 116°. Ja DIGEMID irector
(noventa) a Ejecutivo de presentar presentar
- . ) i 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico h('jlfls Av. Parque de las g‘spif?ClOﬂ’Y
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del P dimiento Administrativo G | blicad ablles - ertificacion
O O on Loy o oo oy Ce Frocedimiento Administralivo Genera (publicado| |\ ta: Para la Gertificacién de BPM de laboratorios ubicados en el extranjero, el costo de pasajes Leyendas N° 240 Plazo para Plazo para
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218. o L e > N e San Miguel resolver resolver
y vidticos del personal que participa en la certificacion sera asumido por la empresa solicitante, 9 b o b o
de acuerdo a la reliquidacion que proporcione la DIGEMID. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Nota: Si los documentos provenientes del exterior se encuentran en idioma diferente al espariol,
adicionalmente se debe adjuntar la traduccién en espafiol.
157| Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
Laboratorios de Fabricacio i y jeros, de Dispositivos Médicos Eliminado
158| Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
Laboratorios de Fabricacio i y jeros, de Medi Herbarios Eliminado
159/ Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
Laboratorios de Fabr y jeros, de Productos Galénicos Eliminado
160| Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
Laboratorios de Fabricacio i y jeros, de Productos Cosméticos Eliminado
161|Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
Laboratorios de Fabricacio i y jeros, de Productos Sanitarios. Eliminado
162/ Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
Laboratorios nacionales y extranjeros, i al A icil iento de
Productos. Eliminado
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
N Form Evalua| PLAZO
DE e au| cion | PARA EEEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Cédig (en's) |maf—T | (endias PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
163|Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), en| 1 |Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segin formato, indicando ademas el dia de pago y 1,693.2 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
laboratorios nacionales y extranjeros el nimero de constancia de pago. (noventa) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
Por 4rea de dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
) o . : fabricacion habiles Certificaciéon
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Base legal: 2 [Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segin tipo de analisis a realizar. Leygggahjgu:‘m- 15 5::71'225%. 15 Zir::ir:':t?irles.
. L . . L 3 Papeleta de deposito en cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacién por|
Ley N¢ 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| = |concepto de pasajes y Viaticos, cuando se trate de certificaciones a realizarse en el extranjero. Plazo para Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. resolver resolver
30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 1112y 116°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
grggﬁdgsfgﬁ?gg'\: 4237°4t‘;° égyydze:;’rocedlmlento Administrativo General (publicado Nota: Para la Certificacion de Buenas Préacticas de Laboratorio (BPL) de laboratorios ubicados en
T : el extranjero, el costo de pasajes y viaticos del personal que participa en la certificacion sera!
asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la reliquidacion que proporcione la DIGEMID.
164 Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), en droguerias| 1 |Solicitud con carécter de Declaracion Jurada, segun formato, indicando ademas el dia de pago y 1,692.1 X 90 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
que cuenten con laboratorio de control de calidad el nimero de constancia de pago. (noventa) | Documentario de Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
dias la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
habiles Certificacion
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Leyendas N° 240- presentar presentar
Base legal: 2 |Documentos Técnicos sefialados en la norma especifica, segun tipo de actividad San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Plazo para Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. resolver resolver
30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 1112, 115°y 116°.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
165/ Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Almacenamiento en: 1 |Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segln formato, indicando ademas el dia de pago y 801.1 X 45 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
el nimero de constancia de pago. (cuarenta| Documentario de |  Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
a) Droguerias (ambito de Lima Metropolitana); y cinco) la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
b) Almacenes especializados de los Organos Desconcentrados de la Autoridad L . . dias Certificacion
Nacional de Salud(OD) y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS). http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 hébiles | Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Leyendas N° 240- presentar presentar
San Miguel 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Base legal:
Plazo para Plazo para
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos resolver resolver
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 82,1112, 118°y 119°
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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sy | CALIFICACI] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION ON RECURSOS
Ne F PLAZO
DE s " Bakal  pana INICIO DEL AUTORIDAD
OR | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / (en% UIM) to | Previa [RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
DE NUMERO Y DENOMINACION Codig (en's) [ma—T | (endias PARARESOLVER | ReCONSIDERACION APELACION
. o/ tic | Po[Ne| habiles)
Ubica No aplica o [siti|gat
cién D=
166| Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, en| 1 |Solicitud con carécter de Declaracion Jurada, segin formato, indicando ademas el dia de pago y 767.7 X 45 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
droguerias (de ambito Lima Metropolitana) y almacenes especializados de los el nimero de constancia de pago. (cuarenta| Documentario de |  Ejecutivo de de Inspecciony | de la DIGEMID
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las y cinco) la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
Autoridades Regionales de Salud (ARS). dias Certificacion
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles | Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Leyendas N° 240- presentar presentar
Base legal: San Miguel 15 dias hébiles. | 15 dias habiles.
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Plazo para Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. resolver resolver
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 82, 1112, 121°y 1222,
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
167| Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en droguerias| 1 |Solicitud con caréacter de Declaracion Jurada, segun formato, indicando ademas el dia de pago y 927.1 X 45 Tramite Director Director Ejecutivo| Director General
(ambito Lima Metropolitana) y laboratorios nacionales. el nimero de constancia de pago. ’ (cuarenta| Documentario de | Ejecutivo de de Inspecciény | de la DIGEMID
y cinco) la DIGEMID Inspeccion y Certificacion
dias Certificacion
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 habiles |Av. Parque de las
Base legal: P = o — . Leyendas N° 240- Plazo para Plazo para
2 |Documentos Técnicos sefialados en la norma especifica, segun tipo de actividad San Miguel presentar presentar
15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos as hablles as hablles
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°. Plazo para Plazo para
)\ )\
Decreto Supremo N2 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos 30 d?assohvéebriles 30 (;;Ssoh\;zles
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 82, 702, 124° y 125°. : !
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado
el 25.01 .2019)Art. 38°, 43°, 49°, 53 y 218.
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