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Lan S S =
PERU Ministerio TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
de Salud
DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS v CALIFICACION
TRAMITACION RECURSOS
o PLAZO PARA
oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO a— (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION e M.""'/":J:_ 20 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
GENERAL DE INSUMOS Y DROGAS
80 | Cambio en el registro sanitario de los dispositivos médicos 1 | Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago 30 (1reinta) Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de
5129 x la Direccion de Ia Direccion de a DIGEMID
Base legal: www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos | Dispositivos Médicos y|
- Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 4, 3 |Documentos que sustenten el cambio, en el marco de lo dispuesto en los Articulos: 11, 15, 17, 19, 123, 132, 137, 138 y 140 del V:’:‘\’“f“’s Productos Sanitarios
8y Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. Decreto Supremo N? 016-2011-SA y modificatorias, segin corresponda. anitarios Plazo para presentar | Plazo para presentar
- Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitarial 15 (qhu'wr;(ie) dias 15 1c:1];f:‘e) dias
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 5, 6, biles abiles
11,15,17,19, 123,132,137, 138 y 140
Plazo para resolver 30| Plazo para resolver
(treinta) dias habiles | 30 (treinta) dias
habil
Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo| avlles
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
81 Sanitaria de Productos 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el Ventanila Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de
Cédigo de Pago Bancario (GPB). 13030 X la Direccion de
Base legal: vuce.gob.p DI Médicos
y Productos
6 6 Sanitarios.
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8Y| 5 | pagiaracisn del fabricants en caso de maquila
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. Articulo 7y| 3 |Formula cualitativa en nomenclatura INCL.
Formula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda).
Resolucion 797 que aprueba el Reglamento de la decision 516 sobre control y vigilancia sanitaria de productos
cosméticos, de 03/02/04. Articulo 21.
5 é de producto terminado.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la i6 iter i6n de la codificacion en|
materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, sul
renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10. Articulo 23.
6 (cuando
Decreto Supremo N° , Operativo del de i ingi
de la VUCE, Articulo 2,4y 5. 7 del fabricante al dela en la que debera indicarse nombre, direccion, teléfono, fax,
-mail del I I 6 fi J
Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo| pais, e-mail del odelos dela st fuera el caso
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
8 |Certificado de Libre Venta-CLV (cuando corresponda) emitido con una antigiedad no mayor a 5 aiios contados desde la fechal
de presentacion de la correspondiente Nofificacion Sanitaria Obligatoria o autorizacion similar expedida por la autoridad
competente del pais de origen.
9 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado (especificar los contenidos netos a comercializar).
10 |Justificacion de las bondades y proclamas de cardcter cosmético, cuya no veracidad pueda representar un problema para lal
salud
11 |Material del envase primario.
82 i6n del Codigo de dela Sanitaria para Productos Cosméticos | 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUGE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUGE debera tramitarlo con el Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
Cédigo de Pago Bancario (CPB). 13058 M la Direccion de
3054 www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal: y Productos
Sanitarios.
T 5 " . Declaracion del fabricante en caso de maguila.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 6,8y
13 Formula cualitativa en nomenclatura INGI.
4 [Férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda)
5 y imicas de producto terminado.
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. 08/0202.
Articulo 6,7y 8 (cuando
Resolucion 797 que aprueba el Reglamento de la Decision 516 sobre control y vigilancia sanitaria de 7 del fabricante al de la en la que debera indicarse nombre, direccion, teléfono, fax,
cosméticos del 03/02/04 Articulo 22. pais, e-mail del ode los dela 6n, si fuera el caso.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la io iterios de ion de la codificacion en|
materia de cosméticos. Formatos para la Nof ria Obligatoria de productos cosméticos, su| 8 |Certificado de Libre Venta-CLV cuando se trate de productos fabricados fuera de la Region Andina, emitido con una antigiiedad|
i6 ¥ camblos: X no mayor a 5 afios contados desde la fecha de presentacion de la correspondiente Notificacion Sanitaria Obligatoria of
autorizacién similar expedida por la autoridad competente del pais de origen.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vi
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2.
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del C de ingi 9 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado (especificar los contenidos netos a comercializar).
de la VUCE. Articulo 2, 4,5y 7. X X §
10 [Justificacién de las bondades y proclamas de carécter cosmeético, cuya no veracidad pueda representar un problema para la|
Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Admit salud.
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
11 |Material del envase primario.
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS ::::fr:gg: CALIFICACION mancmsR :(:Eu?sstgwc'o" DE
o PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ORDEN o Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
8 imiento del Codigo de de la Sanitaria_Obligatoria para Productos| 1 |Solicitud Unica de Gomercio Exterior (SUGE) www.vice,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE debera ramitarlo con el Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
Cosméticos Cédigo de Pago Bancario (CPB). 13057 M la Direccion de
k www.wice.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal y Productos
2 | Documento con la férmula cualitativa en nomenclatura INCI Sanitarios
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 6, 8y
1. 3 | Documento con la férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda)
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosmético, 08/0202.
Articulo 6, 7y 8. D o con las de producto terminado.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la dela on en
materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos éticos, sul 5 |p, o con las (cuando
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| & |Documento con las Instrucciones de uso del producto (cuando corresponda).
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2.
7 [Copia de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, certificada por la Autoridad Nacional Competente del Primer Pais Miembro de|
Decreto Supremo N° 010-201 TUR, Operativo del C: de ializacio
de la VUCE, Articulo 2, 4,5y 7.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
84 |Modificacion / cambio / incorporacion de fabricante (dentro o fuera de los Paises Miembros de la Comunidad| 1 |Solicitud Unica de Gomercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob pe. Para obtener el numero de SUGE debera tramitarlo con el Ventanila Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
Andina) de un Producto Cosmético Cédigo de Pago Bancario (CPB). la Direccion de
1855 X www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal y Productos
Sanitarios.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 6,8y| 2 |Gopia de nuevo contrato de fabricaci6n u otro documento que acredite el cambio.
13.
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. Articulo 8 y| 3 |Gerificado de Libre Venta, en caso de terceros paises o una autorizacion similar emitida por la Autoridad Competente del pais
1. e origen.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la de dela en)
materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, sul
renovacin, reconacimiento y cambios; del 02106/10, 4 [Documento con la declaracion del fabricante, en caso de maquila.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia| 5 |Proyecto de arte de Ia etiqueta o rotulado con la incorporacion del nuevo fabricante.
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2.
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del C de 6 [Documento que respalde la existencia y representacion legal del nuevo fabricante (cuando corresponda)
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo| 7 |Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgé el Codigo de|
General, Articulos 33, 43, 49y 53 Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose de productos provenientes de la Region Andina.
85 |Modificacion / cambio de razon social del titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria o del fabricante de| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob pe. Para obtener el numero de SUGE debera tramitarlo con el Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
Producto Cosmético Cédigo de Pago Bancario (CPB). 2104 X la Direccion de
www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal: y Productos
2 [ Documento que acredite el cambio. Sanitarios
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 6,8y
13.
3 |Proyecto de arte de la efiqueta o rotulado con la razén social modificada.
Resolucién 1333, que aprusha Adiclones o la Resc w -Crit de hor dela o en Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgd el Cédigo del
materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, sul Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos provenientes de la Region Andina, para los casos|
renovacion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10.
de fabricante.
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° TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS o CALIFICACION s
o PLAZO PARA
oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION e ;""'/":J':f"’ 4 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
igo / Ubica Positivo [ Negativo
86 |Modificacion / cambio de informacion contenida en el rotulado de Producto Cosmético 1 | Solicitud Unica de Gomercio Exterior (SUGE) www.vice,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
Cédigo de Pago Bancario (CPB). 2114 M la Direccion de
Base legal: www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
y Productos
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8 y Sanitarios
13, 2 | Documento con la justificacion en caso de cambio de bondades y proclamas.
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. Articulo 8 y
10 3 |Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la 797 Criterios de ion de la 4 [Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que oforgs el Codigo de
materia de cosméticos. Formatos para Ia Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosmeticos, su Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose de productos provenientes de la Region Andina.
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° TUR, Operativo del de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
7 lodificacion / cambio de material de envase de Producto Cosmético 1 [Solicitud Unica de Comercio Exterior www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de jebera tramitarlo con el /entanilla Unica de Comercio Exterior - irector Ejecutivo de
87 |Modificacion / cambio d 1 d de Producto Cosmeéti Solicitud Unica de G E (SUCE) b.pe. Para obl ] de SUGE debx T ] Ventanilla Unica de C E VUCE | Di E] a
Cédigo de Pago Bancario (CPB). la Direccion de
Base legal: 2112 X www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
y Productos
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8 y Sanitarios
13. 2 | Documento por el que se declare el material del envase.
Decisién 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. Articulo 8| 3 |Copia del Formato FNSOG-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgé el Coédigo de|
1. Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose de productos provenientes de la Region Andina, cuandol
corresponda.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la i6 iter de la codificacion en
materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, sul
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° TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
88 | Modificacion/cambio de nombre de un Producto Cosmético (dentro o fuera de los Paises Miembros de la| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el numero de SUGE debera tramitarlo con el Ventanila Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de
Comunidad Andina) Cédigo de Pago Bancario (GPB). 2112 X la Direccion de
wuce.gob.py tivos Médicos
Base legal: y Productos
Proyecto de arte de la etiqueta en la que conste el cambio solicitado. Sanitarios
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8 y
13.
3 |o o con la Declaracion del fabricante o ftular el bre.
Decisién 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. Articulo 8 y ocumento con la Declaracion def fabricante o titular del nuevo nomore.
1.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la io iterios de de la codificacién en
materia de cosmeéticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, su Certificado de Libre Venta, tratandose de terceros paises, en el que conste el cambio de nombre efectuado o autorizacion similar|
renovacion, reconocimlento y cambios; del 02/06/10. 4 [emitida por la Autoridad Competente; en caso que el cambio ocurra en un Pais Miembro, debera presentarse la autorizacion del
fabricante; en caso de maquila solo se requiere la declaracion del titular.
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° 010-201 TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo| 5 |Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgd el Cédigo del
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 e la Notificacién Sanitaria Obligatoria, traténdose e productos provenientes de la Regién Andina
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS :::::}r:glg: CALIFICACION msmm:l»sR Encsur;sss‘gwclou DE
o PLAZO PARA
RDEN | CENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ol o Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
UMERO Y DENOMINACION e (en's)) Automatico RECONSIDERACION | APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
89 |Modificacion/cambio de marca de un Producto Cosmetico 1 | Solicitud Unica de Gomercio Exterior (SUGE) www.vice,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejeculivo de
Cédigo de Pago Bancario (CPB). 2004 X la Direccion de
Base legal: www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
y Productos
2 |Proyecto de arte de la etiqueta en la que consta el cambio solicitado.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8 y Sanitarios
13.
3 |Certificado de Libre Venta, traténdose de terceros paises, en el que conste el cambio efectuado o autorizacion similar emitidal
Decision 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. Articulo 8 y| por la Autoridad Competente.
1.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la i6n 797-Criteri dela i6 4 [Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgé el Codigo de
materia de cosméticos. Formatos para Ia Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosmeticos, su Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos provenientes de la Region Andina.
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° TUR, Operativo del de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
90 |Modificacion / cambio de titular de Productos Cosméticos 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el Ventanila Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de
Cedigo de Pago Bancario (CPB). Ia Direccion de
Base legal: 2112 X vuce.gob.p ispositivos Médicos
y Productos
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8 y| Sanitarios
13.
2 |D¢ Ide I: 6n legal del It
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. Articulo 8 y| ocumento que respalde la existencia y representacion legal del nuevo fitular
1.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la de dela en| 3 |Dectaracion del fabricante para el nuevo titular en el caso de subcontratacién o maguila
materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, sul
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 Vigilancial
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2.
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
91 |Modificacion / cambio de componentes secundarios en la formula de Productos Cosméticos 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para oblener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el Ventanila Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de
Cédigo de Pago Bancario (GPB). 2112 X la Direccion de
Base legal: wuce.gob.py DI Médicos
i y Productos
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8 y| 2 [Pocumento de Justificacion del cambio. Sanitarios
13
3 |o o de la Férmula sefialando el cambio, con | tracion d d da).
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. Articulo 8 y ocumento de la Formua sefialando el cambio, con la concentracion de uso (cuando corresponda)
2.
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la de ion de la codificacion en| 4 |D o con la declaracion del fabricante o del titular, cuando se trate de maquila, sefialando dicho cambio.
materia de cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, sul
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| 5 |Documento de especificaciones técnicas del producto terminado.
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2.
. 6 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5. 7 |Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgd el Cédigo del
5 N Identificaci6n de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose de productos provenientes de la Region Andina.
Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
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NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico RECONSIDERACION | APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
92 | Ampliacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de Producto Cosmético (inclusion, cambios de nuevos| 1 |Solicitud Unica de Gomercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el numero de SUGE debera tramitarlo con el Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
tonos y variedades en fragancias y sabores) Cédigo de Pago Bancario (CPB). 2112 X la Direccion de
) www.wice.gob.pe Dispositivos Médicos
2 | Documento con la declaracion del fabricante en caso de maquila, y Productos
Base legal: Sanitarios.
3 | Documento férmula cualitativa en nomenclatura INGI
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8 y
13 4 [Documento e férmula cuantitativa en nomenclatura INGI (cuando corresponda)
Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos. Articulo 7, 8 .
ya. 5 |0 to de y de producto terminado.
6 [D to de
Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios de homologacién de la codificacion en materia
de cosméticos. Formatos para la Nofficacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, su_ renovacién,( (b to con la del fabricante al en I que debera indicarse nombre,
reconocimiento y cambios; del 02/06/10. direccion, teléfono, fax, pais, email, de ode los dela si fuera el caso,
Decreto Supremo N° 016-2011-8A (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y 8 [Certificado de Libre Venta-CLV cuando se trate de productos fabricados fuera de la Region Andina.
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2. y
9 [Proyecto de arte de Ia etiqueta o rotulado (especificar los contenidos netos a comercializar).
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del de 10 |Férmulas sefalando el cambio.
de la VUCE, Articulo 2,4y 5. 11 [Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedi
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 12 |Copia del Formato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgé el Codigo de|
de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose de productos provenientes de la Region Andina.
93 | Notificacion Sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el numero de SUCE debera tramitarlo con el Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de
Personal Cédigo de Pago Bancario (GPB). Ia Direccién de
1,305.7 X wuce.gob.p Di Médicos
Base legal: y Productos
Sanitarios.
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo8. | 2 |En caso de maguila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los paises que participe en la fabricacion,
que avale dichas actividades. En caso de no existir Autoridad competente se aceptard la declaracién consularizada o apostille
Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de Higiene Doméstica y| del fabricante que avale dichas actividades.
Productos Absorbentes de Higiene Personal, de 10/12/08. Articulo 7,9 y 12
Resoluclén 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos de higiene| i N § i
doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y Ia estructura| 3 [Documento con la formula cuali-cuantiaiiva basica y secundaria con nombre genérico y nomenclatura IUPAC, cuando
del cédigo de de 25/10110. corresponda.
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. D to con las de producto terminado.
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del C: de i ingidas| 5 [Material del envase primario y secundario, cuando corresponda.
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
6 [Certificado de libre venta (cuando corresponda).
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedi
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 7 [Documento con las (cuando
8 |Proyecto de etiqueta o rotulado con instrucciones de uso de producto, advertencias, precauciones y restricciones, cuandol
corresponda, asi como sus formas de presentacion.
9 |Autorizacion del fabricante al nuevo importador, cuando corresponda, de acuerdo  la legislacion interna de cada Pais Miembro.
10 |Documento que justifique las bondades y proclamas atribuible al producto, cuya no veracidad pueda representar un problemal
para la salud.
3 del Codigo de igatoria de Productos de Higiene Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
Domeéstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal 4 [solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el 12914 X la Direccién de
Gédigo de Pago Bancario (CPB) 291 www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal: y Productos
Sanitarios.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. |, [DX to con la formula cual basica y secundaria con nombre genérico y nomenclatura IUPAC, cuandol
Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de Higiene Doméstica y
Productos Absorbentes de Higiene Personal, de 10/12/08. Articulo 7y 11
3 |Documento con las de producto terminado.
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos de higiene
de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la 4 |Material del envase primario v secundario, cuando corresponda.
i del codigo de it de 25/10110.
Copia de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (certificada por la Autoridad Sanitaria que la emite)
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vi
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2.
oo . . .. Proyecto de efiqueta o rotulado con instrucciones de uso de producto, advertencias, precauciones y restricciones, cuandol
Decreto Supremo N TUR, Operativo del Ct de 6 asi como sus formas de presentacion.
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Admi
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 7 |Documento que justifique las bondades y proclamas atribuible al producto, cuya no veracidad pueda representar un problemal
para la salud.
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(6 PLAZO PARA
RDEN | CENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ol . Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico RECONSIDERACION | APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
95 ion del Codigo de Identificacion de la Sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene| Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal . ) X la Direccion de
4 |soicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.wice,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE deber tramitario con el 13055 X www.vice.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal Cédigo de Pago Bancario (CPB). ; y Productos
-Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. Sanitarios
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, 11y 18
En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los paises que participe en la fabricacion|
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para Ia Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos de higiene| 2 |aue avale dichas actividades. En caso de no existir Autoridad competente se aceptara la declaracion consularizada o apostille
doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la estructura del fabricante que avale dichas actividades.
del codigo de 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.
3 | to con la formula cuali basica y secundaria con nombre genérico y nomenclatura IUPAC, cuandol
Decreto Supremo N° 010-201 TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del 1 |o o con las de producto terminado.
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
5 |Material del envase primario y secundario, cuando corresponda
6 [Gertificado de Libre Venta (cuando corresponda)
7 [Documento conlas (cuando
g |Provecto de etiqueta o rotulado con instrucciones de uso del producto, advertencias, precauciones y restricciones, cuandol
corresponda, asi como sus formas de presentacion.
96 | Modificacion/Cambio/incorporacion de fabricante de productos de higiene doméstica y productos absorbentes| Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
de higiene personal " . la Direccion de
B (S;I:w\:i EIJ:::EO dBea nccuzr::r(%g BE)xlencr (SUGE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUGE debera tramitarlo con el 2070 M www wice.gob.pe Disposiives Médleos
Base legal: g o y Productos
Sanitarios.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8 y
13.
Certificado de Libre Venta o una autorizacion similar expedida por la Autoridad Competente del pais de origen o declaracion|
Decision 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos de Higiene Doméstica y| 2 |consularizada o apostille del responsable del producto en el pais de origen, cuando se trata de productos fabricados fuera de Ia
Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10112/08. Articulo 7, 11 y 13 Regién Andina. Estos documentos no deben tener una fecha de expedicién con una antigtiedad mayor a dos afios, contados a la
fecha de presentacion de la correspondiente NSO.
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 estructural
iente del codigo de identificacion del 25/10/10.
3 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con el nombre o la razén social modificada.
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° TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5. 4 |Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que oforgs el Cédigo de
Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos provenientes de la Region Andina.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
97 | Modificacion/Cambio de nombre o razén social del titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria o fabricante| i Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
de productos de higlene doméstica y productos de higlene personal 4 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.uce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE deberé tramitarlo con el 2110 M a Direccion de
Cédigo de Pago Bancario (GPB). www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal: y Productos
Sanit:
S § N 2 [Documento que acredite el cambio. aniarios
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8.
Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de Higiene Doméstica y| 3 [Proyecto de arte de Ia etiqueta o rotulado con el nombre o la razon social modificada.
Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 11y 13.
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos de higiene Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que oforgé el Cédigo del
doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos provenientes de la Region Andina, para los casos
iente del codigo de identificacion del 25/10/10. de fabricante.
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° 010-201 TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
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LeoiaEs Positivo Negativo
98 | Modificacion/Cambio de informacion contenida en el rotulado de productos de higiene doméstica y productos| Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
absorbentes de higiene personal Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE deberd tramitarlo con el 1a Direccion de
1 | cédigo de Pago Bancario (CPB). 211.0 X www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal. y Productos
Sanitarios.
Ley N® 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. AMioulo 8. | 5 | oo ooy ooy citado
Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de Higiene Doméstica y
de Higiene Personal del10/12/08. Articulo 11y 13. 3| nformacion que sustente el cambio solicitado,
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos de higiene . i
doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la estructural Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgé el Cédigo de|
ente del codigo de identificacion del 25/10/10 4 igentificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose de productos provenientes de la Region Andina, cuandol
corresponda.
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° TUR, Operativo del de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
99 |Modificacion del material del envase o presentacion de los productos de higiene doméstica y productos| Ventanila Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
absorbentes de higiene personal . ; la Direccion de
B (S;I:w\:i EIJ:::EO dBea nccuzr::r(%g BE)xlencr (SUGE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUGE debera tramitarlo con el 1oat M whw.wice.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal: g 9 y Productos
Sanitarios.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8.
2 | Documento en el que se declare el material del envase o la nueva presentacion.
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, 11y 13
1370 que aprueba los Formatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos de higiene|
doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la estructural 4 |Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que oforgo el Cédigo de
iente del codigo de identificaci Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose de productos provenientes de la Region Andina.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2.
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43,49 y 53
100 | Modificacién/Cambio de nombre de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene Solictud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gobpe. Para obtener el nimero de SUCE deberd tramitarlo con el Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
personal 6 h ) 2109 X la Direccion de
Cédigo de Pago Bancario (GPB). .
www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal: y Productos
E d d oduzca el cambio del nombre debx | Certificado de Libre Ve I Sentaros
icos. Dicoositi » o . n caso de terceros paises cuando se produzca el cambio del nombre debera presentarse el Certficado de Libre Venta segn lo
Ley N?29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. | 5 |ocrabiacido en el articulo 7 de la Decisién 706.En caso que el cambio ocurra en un Pafs Miembro, debera presentarse Ia
- . . § o 5 6n del fabricante. En caso de maquila solo se requeriré la declaracion del titular.
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, 11y 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 estructural , |Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que oforgo el Cédigo de
iente del codigo de identificacion del 25/10/10 Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos provenientes de la Region Andina.
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° 010-201 TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
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o PLAZO PARA
oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
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LeoiaEs Positivo Negativo
101 |Mod Cambio de en la formula de productos de higiene doméstica y| Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
productos absorbentes de higiene personal Ia Direccion de
4 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.uce.gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE deberé tramitarlo con el 2110 M www.wuce.gob.pe Dispositivos Médicos
Base legal. Cédigo de Pago Bancario (CPB) v;roducms
anitarios
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8.
Decisién 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de Higiene Domésticay| .\~ . ond o o
de Higiene Personal del 10112108, Articulo 11, 13, 14y 15. 6rmula sefialando el cambio, con la concentracion de uso, cuando corresponda.
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 estructural X _
jente del codigo de identificacion del 2510110 3 | Declaracion del Fabricante o del Titular, cuando se trate de maquila, sefialando dicho cambio.
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. 4 [Nuevas especificaciones tscnicas del producto terminado para garaniizar que no impliuen cambios sustanciales en Ia
naturaleza o funcién del producto.
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
5 |Proyecto de arte de la efiqueta o rotulado.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 . iy
6 |Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgs el Cédigo de
Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose de productos provenientes de la Region Andina.
102 i de la Notifi Obligatoria (inclusion de variedades) de productos dehigiene| Ventanila Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
doméstica y productos absorbentes de higiene personal 4 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE debera tramitarlo con el 2110 X la Direccién de
Cédigo de Pago Bancario (CPB). www.wuce.gob.pe D-spospw\-vzs h‘ﬂed-cos
Base legal: y Productos
Sanitarios.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8.
En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los paises que participe en la fabricacion|
Declsion 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de Higiene Doméstica y| 2 |que avale dichas actividades. En caso de no existir Autoridad competente se aceptara la declaracion consularizada o apostille
Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7, 11, 12y 16 del fabricante que avale dichas actividades.
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 estructural
iente del codigo de identificacion del 25/10/10 3 | Material del envase primario y secundario, cuando corresponda.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia| 4 [Certificado de Libre Venta (cuando corresponda)
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2.
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del C de (cuando
de la VUCE, Articulo 2,4y 5. 5
Justificacion de las bondades y proclamas atribuible al producto, cuya no veracidad pueda representar un problema para la
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo| 6 [<;1
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
, |Descripcién y 1a composicién del producto con indicacién de su férmula cuali-cuantiativa bésica y secundaria con nombre
genérico y nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.
8 y imicas del producto terminado para cada variedad declarada.
9 [Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
10 |Covia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgd el Cédigo de
ion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos provenientes de la Region Andina.
103 |Inclusién ylo modificacion de marcas de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene i Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de
personal 4 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.uce.gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE deberé tramitarlo con el 2313 M a Direccion de
Cédigo de Pago Bancario (CPB). : wuce.gob.py DI Médicos
Base legal: y Productos
Sanitarios
Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. | 2 [Proyecto de arte de efiqueta o rotulado.
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 11y 13 3 |Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por Ia Autoridad Nacional competente del pais que olorgé el Godigo de
Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos provenientes de la Region Andina.
Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanit atoria de productos de higiene
doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la estructural
del cédigo de i del 25/10110
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° TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
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oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION e ;""’I"ﬂ:f"’ 4 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
104 | Cambio de fabricante y/o maquilador de productos fabricados por etapas de productos de higiene doméstica y| Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
productos absorbentes de higiene personal . . , la Direccion de
4 [Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.wce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE deber tramitarlo con el 2313 M wiw.vice.gob.pe Dispositivos Meédicos
Base legal: Cédigo de Pago Bancario (CPB). 'y Productos
Sanitarios.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8.
Decisién 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos de Higiene Doméstica y| , - [Copia del certiicado de libre comercializacion o una autorizacién equivalente emitida de acuerdo a lo establecido en el articulo 7
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7, 11y 13 de la Decision 706.
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 estructural §
jente del codigo de identificacion del 25/10/10 Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con el cambio correspondiente.
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. 4 | sistema de codificacion de produccisn.
Decreto Supremo N° TUR, Operativo del de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
5 |Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por Ia Autoridad Nacional competente del pais que olorgs el Codigo de
Identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose de productos provenientes de la Region Andina.
105 | Cambio de vida util de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal i Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de
4 [soicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.wice,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE deberd tramitario con el 2514 M la Direccion de
Base legal: Cédigo de Pago Bancario (CPB). www.vuce.gob.pe Dispositivos Médicos
y Productos
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. | 2 |Estudios que sustenten el cambio. Sanitarios.
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 11y 22
Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos de higiene Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del pais que otorgé el Codigo de
domeéstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la 6n de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, tratandose de productos provenientes de la Region Andina.
del codigo de 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° TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
106 |Cambio de titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos de e doméstica y productos| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener el numero de SUGE deber tramitarlo con el Ventanila Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de
absorbentes de higiene personal Cédigo de Pago Bancario (GPB). la Direccion de
3469 X wuce.gob.p DI Médicos
Base legal: y Productos
Sanitarios
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. | 2 |Documento que respalde la existencia y representacion legal del nuevo fitular.
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° TUR, Operativo del C: de
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITAGION CALIFICACION RECURSOS
o PLAZO PARA
oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO a— (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION e M.""'/“l’J:_ 20 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
robacion de Ingreso de Muestras de Productos Cosméticos, Productos de Higiene Doméstica y Productos| olicitud Unica de Comercio Exterior WWw.ice,gob.pe. Para oblener el nimero de ebera tramitario con el siete) fentanilla Unica de Gomercio Exterior - irector Ejeculivo de | Director Ejeculivo de | Director General de
107 bacion de I de M de Productos Cosméticos, Productos de Higiene Doméstica y Prod 1 |Solicitud Unica de G E (SUCE) b.pe. Para obi I numero de SUGE debera tramitarl ] 7 (siete) Ventanila Unica de Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de | Director £} de | Director General o
Absorbentes de Higiene Personal sin Notificacién Sanitaria Obligatoria Cédigo de Pago Bancario (CPB). Ia Direccion de Ia Direccién de a DIGEMID
76 . www.wice.gob.pe Dispositivos Medicos | Dispositivos Médicos y|
Base legal. y Productos Productos Sanitarios.
Sanitarios
Decision 705 que aprueba la 6n de muestras de productos sin valor comercial del 10/12/08.
Articulo 3,4y 5
v Plazo para presentar
Decisic i i N . . 15 (quince) dias
ecision 706 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos de Higiene Doméstica y e Plazo para presentar
Productos Absorbentes de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 24, 25 y 26. s Gum‘;) Sias
Plazo para resolver 30 hbiles
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancial (treintz) dias habiles
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 2. Plazo para resolver
30 (treinta) dias
Decreto Supremo N° 010-201 TUR, Operativo del C de habiles
de la VUCE, Articulo 2,4y 5.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativol
General, Articulos 33, 43, 49y 53
110 | Cambio de importancia mayor de producto farmacéutico con Registro Sanitario Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo e | Director General de
, ) ) 44 (cuarentay Ia Direccion de Ia Direccién de a DIGEMID
Base logal: 1 |Solicitud con carécter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago 605.0 X cualro sesenta) www.vuce.gob.pe Productos Productos
- Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 5, Farmacéuticos. Farmacéuticos
6,8, 14.
- Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria ) : Plazo para presentar  Plazo para presentar
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 6, 15,| 2 |Pocumentos que sustenten el cambio, en el marco de lo dispuesto en los Articulos: 15, 17, 31, 32, 36 numeral 2 lerales del a) 15 (quince) dias 15 (quince) dias
17,31, 32,36 y 37 . al g) y 37 del Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA y modificatorias, segin corresponda habiles hbiles
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo P(It?;onr:)':::::;\’e? F‘;;‘:\f;ﬁ:zf;f’
General, Articulos 33, 43, 49y 53 et
11| Cambio de nombre de Producto Farmacéutico ya registrado 30 (ireinta) Ventanilia Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de | Director Ejecufivo de | Director General de
la Direccién de la Direccién de la DIGEMID
Base legal: 1 [Solicitud con caracter de declaracién jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 336.3 X www.vuce.gob.pe B Productos B Productos
-armacéuticos -armacéuticos
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 5, 6, o o
s, 14. lazo para presentar | Plazo para presentar
Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato. EI cambio debe corresponder Gnicamente al nombre del productol 18 (quince) dias 15 (quince) dias
Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de| farmacéutico. habiles habiles
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 6, 10, 11, Plazo para resolver 30| Plazo para resalver
30, 36 y Primera Disposicion Complementaria Transitoria. ) ) ) ) para resol P ©
3 [Proyecto de ficha técnica, cuando corresponda. EI cambio debe corresponder Gnicamente al nombre del producto farmacéutico. (treinta) dias hébiles 30 (treinta) dias
habil
Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo aolles
General, Articulos 33, 43, 49y 53 4 |Provecto de inserto para el caso de productos farmacéuiicos de venta con receta médica. EI cambio debe corresponder
tnicamente al nombre del producto farmacéutico.
112 |Transferencia de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios 30 (treinta) Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de | Director Ejecufivo e | Director General de
(Articulos para bebe) por clasificacién, fabricante y pais. la Direccion de Ia Direccién de a DIGEMID
1 |Solicitud con carécter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 3363 X www.vuce.gob.pe Productos Productos
Base legal: Farmacéuticos Farmacéuticos
Ley N° 20459, Articulo 4 y Articulo 8. Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de
. o ol ’ e la ranst Ia Direccion de Ia Direccién de
opia simple del documento que acredite la transferencia " I
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de D'Sp"SP‘"":S ""‘e“'m D’f";s“:‘mss""e‘:'ms y
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulo 8 ys;:\ (:ﬁa‘f roductos Sanitarios
I
Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo| Pa‘ls"(zi":c‘;'fjg;‘a'
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 Dbies
Plazo para presentar
Plazo para resolver 30| 15 (quince) dias
(treinta) dias hébiles habiles
Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles

40

Op. 1794093-2




El Peruano

LWDADO EL T2 D2 COTUBNE CE 1423 POX B2 LIZERTMIOR SR 0L

NORMAS LEGALES

Lima, sdbado 3 de agosto de 2019

Ministerio

de Salud

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS o CALIFICACION s
o PLAZO PARA
oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO a— (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION e M.""'/":J:_ 20 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
113 | Agotamiento de stock de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios a pedido de| X X 30 (reinta) Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejeculivo de | Director Ejeculivo e | Director General de
parte. la Direccion de Ia Direccion de a DIGEMID
Para productos Para www.wice.gob.pe Productos Productos
Base legal i - i sanitarios PF Farmacéuticos. Farmacéuticos.
1 |Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 138.7 DMP
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 5, 6 y| 8 Director Efocutio d
5. irector Ejecutivo de
laDireccion de | Director Ejecutivo de
Decreto Supremo N 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de D'5”°5P“r';'zic""‘::'°°s o ‘2;“&?:‘;;;505
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulo 12 y Primera Y santarios Productos Santaes
Disposicion Complementaria Transitoria.
Decreto Supremo No. 001-2012-SA. Primera Disposicién Complementaria Transitoria.
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Plazo para presentar | Plazo para presentar
General, Articulos 33, 43,49 y 53 15 (quince) dias 15 (quince) dias
habiles habiles
Decision N° 783 que aprueba las Directrices para el agotamiento de existencias de productos cuya Notificacién|
sanitaria Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y aun existan productos en el mercado | Plazo para resolver 30| Plazo para resolver
Articulo 1l 5. (treinta) dias habiles | 30 (treinta) dias
habiles
Resolucién 1370 que aprueba los formatos para la Notificacion sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene|
Doméstica, y Absorbentes de Higiene Personal , su renovacion, reconocimiento y cambios ; y la estructura
del cédigo de
Resolucion 1333 que aprueba adiciones a la de de la en|
materia de cosmético, formatos para la notificacion sanitaria obligatoria de productos cosméticos , sul
renovacién, reconocimiento y cambios .

115 izacid icacion o i i6n de productos uticos, dispositivos médicos| 7 (siete) Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de | Director Ejecufivo e | Director General de
y productos sanitarios sin registro sanitario o en condiciones no establecidas en el registro sanitario, para la Direccion de Ia Direccion de a DIGEMID
fines exclusivos de investi 1 |Solicitud con carécter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 2,739.0 X www.vuce.gob.pe Productos Productos

Farmacéuticos. Farmacéuticos.
Base legal:
Director Ejecutivo de
- Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 16 o la D"F“‘i;‘;? D"‘ec‘g' EIEF,”":" de
- Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria isposiivos Médicos | a Direccion do
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulo 20 ys;:u:ﬁais ;fz;:‘cg‘fs;“:f:s"
- Decreto Supremo N 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 38, 39, 48, 53y 124.
2 |Listado de productos o dispositivos con sus caracteristicas
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles Plazo para presentar
15 (quince) dias
Plazo para resolver 30 habiles
(treinta) dias habiles
Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles
116 parala i ion del producto en investigacion y productos 3 (ires) Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de | Director Ejeculivo de | Director General de
1 olicitud con carécter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 720
Solicitud 4cter de declaracion que incluya ndmero y fecha de | de pag 27206 X R 12 Dieccién de faDiecién de a DIGEMID
Base legal: www.vuce.gob.pe roductos roductos
Farmacéuticos Farmacéuticos.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 16. | 2 |Listado de productos en investigacion, productos complementarios y los suministros a utilizar en el ensayo clinico.
Decreto Supremo N® 021-2017-SA, que aprueba el reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert. Articulos 2, 8 y| D"Iecg" Elecv“”;" de Director Elecutivo
oy la Direccion de irector Ejecutivo de
Dispositivos Médicos | la Direccion de
Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativol VSZ;"?:I‘I’;ZS D:zg:!zfg:ﬁz}’:;’
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
Plazo para presentar | Plazo para presentar
15 (quince) dias 15 (quince) dias
habiles habiles
Plazo para resolver 30| Plazo para resolver
(treinta) dias habiles | 30 (ireinta) dias
habiles
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Ministerio

de Salud

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

REQUISITOS o CALIFICACION
o PLAZO PARA
oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO a— (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION e M.""'/“l’J:_ 20 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
17 izacio para la i ion y uso d édicos sin registro sanitario o en| 7 (siete) Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejeculivo de | Director Ejeculivo e | Director General de
condiciones no establecidas en el registro sanitario para fines exclusivos de capacitacion. la Direccion de Ia Direccion de a DIGEMID
www.wice.gob.pe Productos Productos
Base legal Farmacéuticos. Farmacéuticos.
Solicitud con carécter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 2869 X
Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de|
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulo 20.
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8 y D et % | pirector Ejocutivo de
1 Dispositivos Meédicos |  Ia Direccion de
yProductos | Dispositivos Médicos y|
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo ) Sanitarios. Productos Sanitarios.
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 Documento de la institucion educativa vinculada a la salud debidamente autorizada por el sector correspondiente en el que sef
y » 2 |sustente el uso de los dispositivos médicos por profesionales debidamente capacitados, por un tiempo limitado, o de laf
institucion u organizacion publica o privada vinculada a la salud para el caso de eventos cientificos
Plazo para presentar | Plazo para presentar
3 |Listado de dispositivos con sus caracterfsticas, en el que se detalle especificaciones técnicas, nombre, marca, modelo, cédigos, 15 (quince) dias 15 (quince) dias
fabricante v pais, de ser el caso. habiles habiles
Plazo para resolver 30 | Plazo para resolver
(treinta) dias habiles | 30 (treinta) dias
hbiles
118 para la y uso de productos farmaceuticos, dispositivos medicos o| 1 |Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha e la constancia de pago. 1 Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de
productos sanitarios para la prevencién y tratamiento individual Gratito X (Uno) la Direccién de la Direccién de la DIGEMID
www.vuce.gob.pe Productos Productos
Bas legal: 2 [Receta médica (justificacion médica emitida por un profesional de Ia salud prescriptor) Farmacéuticos Farmacéuticos
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 16 Director Ejecutivo de
3 |Informe de las caracteristicas del producto o dispositivo (el informe de productos podra incluirse en Ia receta médica). la Direccién de
Decreto Supremo N 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control lancia Sanitarial D'5”°5P‘""zs "‘”e"'c"s D"‘ecg" EIEF,”";" de
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulo 20. Vs;:‘:ﬁc‘f ois 25“:2?;\‘;; d:os
Listado de productos o dispositivos con sus caracteristicas, segin corresponda (el listado de productos podré incluirse en lal P"’: ot Sama’iosy
Decreto Supremo N? 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativol receta médica).
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles Plazo para presentar
15 (quince) dias
Plazo para resolver 30 habiles
(treinta) dias habiles
Plazo para resolver
30 dias habiles.
119 | Certificado de Registro Sanitario para productos farmacéuticos y dispositivos médicos. 1| Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 15 (quince) Ventanila Unica de Comercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de | Director Eje Director General de
la Direccion de Ia Direc a DIGEMID
Base legal: 27249 X www.vuce.gob.pe Productos Productos
Farmacéuticos. Farmacéuticos.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 6 y| o . P
irector Ejecutivo de
la Direccion de | Director Ejecutivo de
Decreto Supremo N2 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de D'SD"SP‘"":S "\Aed'ms o a D\"Q“Wd"e
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 25, 26 st Produstos Sanitars |
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Plazo para presentar
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 15 (quince) dias
habiles Plazo para presentar
15 (quince) dias
Plazo para resolver 30 habiles
(reinta) dias habiles
Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles
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pERU | Ministerio TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
de Salud
DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS o CALIFICACION S s
.
ONR:EEN DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO a— (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION w_""'/“l‘J:_ 20 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
120 |Centificado de Libre Comercializacion. 15 (quince) Ventanilla Unica de Gomercio Exterior - VUGE | Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de
1 |Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago 3734 X la Direccion de Ia Direccion de a DIGEMID
Base legal: www.vuce.gob.pe Productos Productos
Farmacéuticos. Farmacéuticos.
Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 2, 5
y8.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria o g o
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 26 y 27 irector Ejecutivo de -
laDireccion de | Director Ejecutivo de
o . - Dispositivos Médicos | I Direccion de
Decreto Sup‘rsmo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo V Productos | Dispositivos Médicos y
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 Sanitarios. Productos Sanitarios
Decision 516 que aprueba la armonizacion de legislaciones en materia de productos cosméticos , Articulo 7. Plazo para presentar
Plazo para presentar | 15 (quince) dias
Decision 706 que aprueba la armonizacién de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y 15 (quince) dias habiles
productos absorbentes de higiene personal, Articulo 7. habiles
Plazo para resolver
Plazo para resolver 30| 30 (treinta) dias
(treinta) dias habiles habiles
121 | Certificado de Exportacion 1 |Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha e la constancia de pago 15 (quince) Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE | Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de
la Direccién de la Direccién de la DIGEMID
Base legal: 3734 X www.vuce.gob.pe Productos Productos
Farmacéuticos Farmacéuticos.
Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 2y
5 Director Ejecutivo de
laDireccionde | Director Ejecutivo de
Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de| D'SP°SF‘""ZS "‘”"d'c"s o fa D“.'ecc;\‘;'f:e
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 26, 27 y Productos ispositivos Médicos y
Sanitarios. Productos Sanitarios
Decreto Supremo N 004-2019-JUS que aprucba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo| Plazo para presentar | Plazo para presentar
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 15 (quince) dias 15 (quince) dias
habiles habiles
Plazo para resolver 30| Plazo para resolver
(treinta) dias habiles | 30 (ireinta) dias
hébiles
136 Sanitaria de © Traslado de Drogueria y Traslado de almacenes de drogueria (de| 1 |Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia e pago- Tramite Documentario de la DIGEMID Director Ejecutivo de | Director Ejecuivo de | Director General de
ambito de Lima Metropolitana) Inspecciony Inspeccion y a DIGEMID
4167 x Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacion Certificacién
Base legal:
Plazo para presentar | Plazo para presentar
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21. 15 (quince) dias 15 (quince) dias
Croquis de distribucion interna del establecimiento y del almacén, indicando el volumen Gtil de almacenamiento maximo en| 30 (treinta) habiles habiles
Decreto Supremo Ne 014-2011-SA y sus modificatorias Art. 8, 17, 18, 20, 21 y 71 2 |metros cubicos por cada 4rea, exclusiva o compartida y las 4reas destinadas a productos o dispositivos que requieren
iones especiales de cuando en formato A-3. Plazo para resolver 30| Plazo para resolver
. . - treinta) dias habiles | 30 (treinta) dias
Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo| 3 |copia del contrato de servicio de almacenamiento ylo distribucion, cuando corresponda. (treinta) ‘habl\e’s
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
137 Sanitaria_de o Traslado de Almacenes Especializados de los Organos| 1 |Solicitud con carcter de declaracion jurada, que incluya nmero y fecha de la constancia de pago. 30 (reinta) Tramite Documentario de la DIGEMID Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS) Inspecciony Inspeccion y a DIGEMID
4165 x Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacion Certificacion
Base legal: Plazo para presentar
Plazo para presentar | 15 (quince) dias
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. 16 (quince) dias habiles
Croquis de distribucion interna del almacén especializado, indicando el volumen dtil de almacenamiento méximo del habiles
Decreto Supremo N¢ 014-2011-SA y sus modificatorias. Articulo 8, 17, 18, 20, 21 y 82. 2 |almacenamiento en metros cbicos por cada drea y las éreas destinadas a productos que requieren condiciones especiales de Plazo para resolver
almacenamiento, cuando corresponda, en formatos A-3. Plazo para resolver 30| 30 (treinta) dias
o N P (treinta) dias habiles habiles
Decreto Supremo N? 004-2018-JUS que aprueba ol TUO do la Ley 27444, Ley dol Procedimiento Administrativol s | ooia sel contrato de senvicio de Jio distibucién, cuando
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
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Ministerio

de Salud

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE

) INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITAGION CALIFICACION RECURSOS
o PLAZO PARA
RDEN | CENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ol ¢ Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION e (en's)) Automatico RECONSIDERACION | APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
141 | Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Laboratorio que se dedique exclusivamente al analisis| 1 | Soliitud con carécter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 30 (reinta) Tramite Documentario e la DIGEMID Director Ejecutivo de | Director Ejeculivo de | Director General de
de control de calidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios. Inspecciony Inspecciony a DIGEMID
7112 X Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certficacion Certificacién
Base legal
Plazo para presentar | Plazo para presentar
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21| 2 | Groquis de distribucién interna del laboratorio de control de calidad indicando el nombre de las dreas, en formato A-3. 1 (qh“a":le’ dias 1 “}:‘.‘gﬁe) dias
3 iles dbiles
Decreto Supremo N¢ 014-2011-SAy sus modificatorias. Art 7, 18 y 21. 3 |Tipo de analisis a realizar.
Plazo para resolver 30 | Plazo para resolver
Decreto Supremo N? 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativol (reinta) dias habiles | - 30 (veina) dias
General, Articulos 33, 43, 49y 53
4 |Relacién de instrumental, materiales y equipos para el control de calidad.
142 | Autorizacién Sanitaria de cambios, o dela declarada por: 1| Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago 75 (quince) Tramite Documentario e fa DIGEMID Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de
Inspeccion y Inspeccién y la DIGEMID
a) Droguerias (4mbito Lima Metropolitana); 817 X Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacion Certificacién
b) Almacenes iali e los Grganos de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las|
Autoridades Regionales de Salud (ARS); Plazo para presentar | Plazo para presentar
<) Laboratorios. 15 (quince) dias 15 (quince) dias
g 2 |Copia del documento que sustente el cambio, cuando corresponda. habiles habiles
Base legal:
ase legal Plazo para resolver 30| Plazo para resolver
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21. (ireinta) dias habiles | 30 “;;';i“:’s‘"as
Decreto Supremo Ne 014-2011-SA que aprueba el de imi éuticos y modificatori
Articulos 7,8y 22.
Decreto Supremo N? 004-2019-JUS que aprueba el TUO de Ia Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativol
General, Articulos 33, 43, 49y 53
143 | Autorizacién Sanitaria para la ampliacion de: 1| Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nGmero y fecha de la constancia de pago. 30 (treinta) Tramite Documentario e la DIGEMID Director Ejecutivo e | Director Ejecutivo de | Director General de
Inspecciony Inspeccion y a DIGEMID
) Almacén de drogueria (4mbito Lima Metropolitana); 4165 X Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certficacion Certificacién
b) Almacén Especializado de los Grganos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud(OD) y de las
Autoridades Regionales de Salud (ARS); Plazo para presentar | Plazo para presentar
<) Almacén de Laboratorlo. 2 |Groquis de distribucion interna del almacén, indicando el volumen il de almacenamiento méximo en metros cibicos por cadal 15 (quince) dias 15 (quince) dias
érea, exclusiva o compartida y las dreas destinadas a productos o dispositivos que requieren condiciones especiales del hébiles habiles
Base legal almacenamiento, cuando corresponda, en formatos A3
Plazo para resolver 30 | Plazo para resolver
(treinta) dias habiles | 30 (treinta) dias
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21. bl
Decreto Supremo N° 014-2011-SAy sus modificatorias. Art. 7,8, 18y 22
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedi
General, Articulos 33, 43, 49 y 53.
145 |Autorizacion Sanitaria para la ampliacion de planta o de un area de produccion o rea de control de calidad de| 30 (reinta) Tramite Documentario e la DIGEMID Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de.
o de productos icos, dispositivos médicos o productos sanitarios. 1 Inspecciony Inspeccion y a DIGEMID
Solicitud con carécter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 7105 X Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacién Gertificacion
Base legal: Plazo para presentar
Plazo para presentar | 15 (quince) dias
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21. ) ) ) 15 (quince) dias habiles
Groquis de distribucién de las &reas del laboratorio. En el 4rea de almacenamiento indicar hébiles
Decreto Supremo NE 014-2011-5A que apruba el e - icos y modificatoria,| 2 |® Yolumen il de almacenamiento méximo en melros cibicos por cada érea, como mirimo, en formalo A-3. Plazo para resolver
c Plazo para resolver 30| 30 (treinta) dias
Articulos 7, 18, 21y 22.  resol A
(treinta) dias habiles hbiles
Diagrama de flujo:
Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedi
General, Articulos 33, 43, 49y 53 - 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 produccién, indicando los controles de calidad por cada etapa del proceso, para laboratorios del
gispositivos médicos.
- De los procesos de produccién, por forma cosmética, para laboratorios de productos sanitarios. Para los demés productos|
sanitarios, segan tipo de procesos.
4 [Croquis de sistema de apoyo critico, excepto para los laboratorios de produccion de gases medicinales.
5 | Relacion de equipos criticos para Ia produccidn y control de calidad.
& |Autorizacion emitda por el Institto Peruano de Energia Nuclear-IPEN, para el caso de laboratorios que fabrican equipos
biomédicos de tecnologia controlada que emitan radiaciones ionizantes.
7 |Croquis de distribucién interna del érea de control de calidad, indicando el nombre de las &reas, en formato A-3.
8 |Tipo de analisis a realizar.
9 |Relacion de instrumental y materiales.
10 ,
Relacién de equipos para el control de calidad.
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Ministerio

de Salud

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS o CALIFICACION s
o PLAZO PARA
oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION e “F.""'/":J':."" 4 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
165 |Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Almacenamiento en: 1 [Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya numero y fecha e la constancia de pago. 7903 M 45 (cuarenta y Tramite Documentario de la DIGEMID Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de
cinco) Inspecciony Inspeccion y a DIGEMID
a) D ias (ambito de Lima i Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacion Certificacién
b) Almacenes de los Organos de la Autoridad Nacional de Salud y de las|
Autoridades Regionales de Salud. Plazo para presentar | Plazo para presentar
15 (quince) dias 15 (quince) dias
habiles habiles
Plazo para resolver 30| Plazo para resolver
(treinta) dias habiles | 30 (treinta) dias
habiles
Base legal:
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 22.
Decreto Supremo N¢ 014-2011-SA que aprueba el reglamento de establecimiento farmacéuticos y modificatoria.
Articulos 8,110, 111,117, 118y 119,
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53
166 | Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, en droguerias (de ambito Limal 1 | Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya numero y fecha de la constancia de pago. 62 M 45 (cuarenta y Tramite Documentario de la DIGEMID Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de
y almacenes de los Organos de la Autoridad Nacional de Salud cinco) Inspecciony Inspeccion y a DIGEMID
(OD) y de las Autoridades Regionales de Salud (ARS). Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacion Certificacién
Plazo para presentar | Plazo para presentar
15 (quince) dias 15 (quince) dias
habiles habiles
Plazo para resolver 30| Plazo para resolver
Base legal: (treinta) dias habiles | 30 (treinta) dias
hébiles
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Atticulo 22
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el reglamento de establecimiento farmacéuticos y modificatoria.
Articulos 8,111, 120, 121y 122
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53
167 |Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en droguerias (ambito Lima| 1 |Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nmero y fecha de la constancia de pago. . M 45 (cuarenta y Tramite Documentario de la DIGEMID Director Ejecutivo de | Director Ejecutivo de | Director General de
Metropolitana) y laboratorios nacionales. - cinco) Inspecciony Inspeccion y a DIGEMID
Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacion Certificacion
Plazo para presentar | Plazo para presentar
. 15 (quince) dias 15 (quince) dias
Base legal: habiles habiles
Plazo para resolver 30| Plazo para resolver
(treinta) dias habiles | 30 (ireinta) dias
habiles
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 22.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el reglamento de establecimiento farmacéuticos y modificatoria.
Articulos 111, 123, 124 y 125.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53
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pERU | Ministerio TEXTO UNACO DE PROCEDIMIENTOS ADMRISTRATIVOS - TUPA
de Salud
DERECHO DE . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
(6 PLAZO PARA
oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION mf""’;‘:}:{"" ! (en's)) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
[FoiLasn Positivo Negativo
198 |Inscripcion en el Registro Sanitario de cuyo(s) éuti X 44 (cuarentay Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
activo(s) - IFA(s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esen cuatro) de la Direccionde | de la Direccién de la DIGEMID
(CATEGORIA1). A) Igual forma farmacéutica, cantidad de IFAy via de administracién www.vuce.gob.pe
1. Solicitud con carécter de Declaracion Jurada, que incluya ntimero y fecha de la constancia de pago 291230 Farmacéuticos Farmacéuticos P‘f:zsc‘("ﬂ_'ﬂ F")e:?”‘a’
(quince) dias
2. Documento que contenga las especificaciones técnicas segun lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del Decretol Plazo para presentar habiles

BASE LEGAL
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 23, 31,39, 40,
40Ay 42

Decreto Supremo Ne 024-2018-SA, que aprueba el Reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamentos.
Articulos 6; 13 al 20; y 21 al 25

Decreto Supremo N° 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo N° 1072, Proteccion de Datos
de prueba y otros datos no divulgados de Productos Farmacéuticos, Articulos 2 y 5 del Reglamento.

Decreto Supremo NE 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado. Se exceptua 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.

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun lo dispuesto en el numeral
26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias; y descripcion de las caracteristicas de los accesorios.

4. Gopia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segn lo dispuesto en el articulo 31 (octavo
parrafo) del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5. Estudios de estabilidad, segun los

enla RM. N° 805-

6. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la
Supremo N° 024- 2018 -SA.

segin las en el Decreto

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

9. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Guando 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 i se consume en el pas fabricante, el
interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Gertificado e Libre Gomercializacion emitido
por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion.
b) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises y comercializada en
uno de ellos, el interesado debe presentar el certficado de producto farmacéutico o certificado de libre
comercializacion del producto del pais en el que éste se comercializa. Se exceptia del presente requisito en los
siguientes casos:
) Guando 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 excepcion de los medicamentos bajo
Denominacién Coman Interacional (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).
d) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional
€) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio
nacional

10. Gopia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los
certificados de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria o e los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que|
cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de}
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas
Précticas de Manufactura emitido por la ANM.

11. Plan de gestion de riesgo, i la Especialidad Farmacéutica contiene un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha sidol
registrado previamente en el pais.

12. Declaracion jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente informacion, a efectos de solicitar proteccion del
datos e prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados:

- Que el solicitante s 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 generé 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 proteccin, no han sido
divulgados.

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

13. Copia de Constancia de aprobacion de comercializacion 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 sul
otorgamiento, de ser el caso; a efectos de solicitar proteccion de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia ol
divulgados.

15 (quince) dias
habiles

(reinta) dias habiles

Plazo para resolver 30

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ORDEN . Formulario /
NUMERO Y DENOMINACION (i (en S) Automatico (en dias habiles) PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo

B) Diferente forma farmacéutica, cantidad de IFA y via de administracion
1. Solicitud con cardcter de Declaracién Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.
2. Documento que contenga las especificaciones técnicas segun lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del Decretol
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado. Se exceptua 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. 341020

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segn lo dispuesto en el numeral
26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias; y descripcién de las caracteristicas de los accesorios.

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo dispuesto en el articulo 31 (octavo
parrafo) del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.
5. Estudios de estabilidad, seqin los idos en la R.M. N° 805-
6. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la i segn las en el Decreto
Supremo N° 024- 2018 -SA.

7. Proyecto de ficha técnica e inserto.

8. Proyecto de rotulado en idioma espatiol del envase mediato e inmedato

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

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

b) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises y comercializada en
uno de ellos, el interesado debe presentar el certficado de producto farmacéutico o certiicado de libre
comercializacion del producto del pais en el que éste se comercializa. Se exceptia 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 excepcion de los medicamentos bajo
Denominacién Coman Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o
suplemento de referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante)

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

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

10. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los|

certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia

sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero quel
cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios (ANM), bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional del

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con caracter de declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas
Précticas de Manufactura emitido por la ANM.

11. Plan de gestion de riesgo, i la Especialidad Farmacéutica contiene un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha sidol
registrado previamente en el pais.

12. Declaracion jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente informacion, a efectos de soliitar proteccion del
datos e prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados:

- Que el solicitante s la persona que generd los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, no
divulgados; o que el solcitante ha sido autorizado por escrito por la persona quién gener 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 proteccin, no han sido
divulgados.

- Que el solicitante no ha sido sancionado segin decision firme de la autoridad administrativa o judicial, por conductas
o précticas 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.

13. Gopia de Gonstancia de aprobacion de comercializacion 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 sul
otorgamiento, de ser el caso; a efectos de solicitar proteccién de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia ol
divulgados.

14.- Documentos que sustentan la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica, segin lo dispuesto en el numeral 104|
del anexo 1 del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias, 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.
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PERU

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE

OEDEN 0 Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER

NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
2,750.70
199  [Reinscripcion en el Registro Sanitario de cuyo(s) i 1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso X 44 (cuarentay Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivola, Director/a General de

activo(s) - IFA (s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esen

(CATEGORIA 1).

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7,22, 23, 39, 40,
42y Anexo 01.

Decreto Supremo N¢ ue aprueba el Reg! que regula la
Articulos 6, 13 al 20 y 21 al 25 (establecen las condiciones para los estudios de equivalencia terapéutica)

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; 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;

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en

el numeral 26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SAy ipcion de las

de los accesorios;

©) Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo dispuesto en el articulo 31 (octavo
parrafo) del Decreto Supremo 016-2011-SAy modificatorias o la que haga sus veces;
d) Estudios de estabilidad, segin los enla RM. N° 805-
e) Provecto del inserto

) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato; y nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la
Supremo N° 024-2018-SA

segin las en el Decreto

3. Proyecto de ficha técnica.

4. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certficado de liore comercializacién emitido por Ia Autoridad competente del
pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para|
productos importados.

a) Guando 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 i se consume en el pas fabricante, el
interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Gertificado de Libre Gomercializacién emitido
por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

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

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:
) Guando 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 excepcion de los medicamentos bajo
Denominacién Comdn Interacional (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).
d) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional
€) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio
nacional

5. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los
certificados de Buenas Précticas 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 del fabricante nacional o extranjero que|
cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de}
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con caracter de declaracion jurada.|
a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de ello, el
interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Cerificado de Buenas Practicas del

emitido por la ANM.

6. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica, segin lo dispuesto en el numeral 104 dell
anexo 1 del Decreto Supremo 016-2011-SA, si ésta presenta diferente forma farmacéutica, cantidad del ingrediente farmacéuticol
activo (IFA) o via de administracion a la del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales o Declaracion Jurada que|
indique que el sustento fue presentado en la inscripcion o en la anterior reinscripcion y que no se han realizado modificaciones|
que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia de la especialidad farmacéutica, y en caso de haber sufrido cambios,
estos se encuentren autorizados por la ANM.

cuatro)

www.vuce.gob.pe

de la Direccién de
Productos
Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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Ministerio
de Salud

PERU

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE

5 INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ORDEN . Formulario / dias habil PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i 3 (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
Codigo / Ubica Positivo | Negativo
200 |Inscripcion en el Registro Sanitario de éuticas cuyo(s)

activo(s) - IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales| X 66 (sesenta y seis) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

y se encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2). de la Direccionde | de la Direccién de a DIGEMID

www.vuce.gob.pe
Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar
A) Igual forma farmacéutica, cantidad de IFA y via de administracion 15 (quince) dias
Plazo para presentar habiles
29685 15 (quince) dias

BASE LEGAL:

Ley N? 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos. 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 23, 31, 39, 40,
40Ay 40B

Decreto Supremo N° 024
Articulos 6; 13 al 20; y 21 al 25.

. que aprueba el Regl que regula la i ilidad de

Decreto Supremo N° 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo N° 1072, Proteccion de Datos
de prueba y otros datos no divulgados de Productos Farmacéuticos, Articulo 2 y 5 del Reglamento

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con cardcter de declaracion jurada, que incluya el nimero de oficio y nimero de dictamen emitido por el Comité
Especializado mediante el cual se ha emitido la opinion favorable sobre la eficacia y seguridad del producto, segin los criterios|
de la OMS 0 EMA vigentes, en los casos que las especialidades farmacéuticas que tengan més de un Ingrediente Farmacéutico
Activo -IFA., cuando la asociacion o combinacion no se encuentren comprendidas en las categorias de los numerales 1y 2 de )
Ley N° 29459 y nimero y fecha de constancia de pago.

2. Documento que contenga las especificaciones técnicas segun lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del Decretol
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado. Se exceptua 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.

a) Se exceptia la presentacion de las especificaciones técnicas y técnicas analiticas del o los Ingredientes(s)
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s) y excipientes en los casos en los 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

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segn lo dispuesto en el numeral
26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias; y descripeion de las caracteristicas de los accesorios a)
Se excepliia de presentar el requisito en los casos en los que presente igual forma farmaceutica, cantidad de Ingredientel

Activo-IFA, via de y se trata de la misma especialidad farmacéutica aprobada en un Pais de Alta
Vigilancia Sanitaria.

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segun lo dispuesto en el articulo 31 (octavo
pérrafo )del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces. a) Se exceptia de presentar el requisito en

los casos en los que presente igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Activo-IFA, via de
y se trata de la misma especialidad farmacéutica aprobada en un Pais de Alta Vigilancia Sanitaria

5. Estudios de estabilidad, segun los enla RM. N° 805-

6. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la en el Decreto

Supremo N° 024- 2018 -SA.

segin las

7. Proyecto de ficha técnica e inserto
8. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato.

9. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer pais por encargo de una empresa
farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el
interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Certficado e Libre Comercializacién emitido
por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion.
b) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises y comercializada en
uno de ellos, el interesado debe presentar el certficado de producto farmacéutico o certiicado de libre
comercializacion del producto del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:
) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de un laboratorio o
drogueria nacional que no se comercializa en el pafs fabricante (con excepcion de los medicamentos bajo
Denominacién Coman Interacional (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).

d) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional

€) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio
nacional

10. Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por lal
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 exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero 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 con caracter del
declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ellos, el interesado debe presentar por cada pais que inervino en el proceso de fabricacion , el BPM emitido por la
ANM

11. Informacion técnica sobre eficacia y seguridad del ingrediente farmacéutico activo-IFA si es una especialidad farmaceutica

o de I asociacion si el producto tiene mas de un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, segin lo dispuesto en el
segqundo pérrafo del articulo 40 B del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias.

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

18.Declaracion jurada suscrita por el solicitante, que cantorga 1a siguiente informacion, a efectos de soliitar proteccidn de datos
e prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgad
a) Que el solicitante es la persona que generd los dams de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, no
divulgados; o que el solicitante ha sido autorizado por escrito por la persona quién generé los datos de prueba u otros
datos sobre seguridad y eficacia no divulgados, para usar dicha informacion;
b) Que los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, sobre los que se solicita la proteccin, no han
sido divulgados.
) Que el solicitante no ha sido sancionado segn decision firme de la autoridad administrativa o judicial, por
conductas o précticas 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.

14. Constancia de aprobacion de comercializacion 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 sul
otorgamiento, de ser el caso; a efectos de solicitar proteccion de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia ol
divulgados

hébiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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DERECHO DE

- INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION S s
.
N DE | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
OEDEN g Formulario / (en dias hébiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
B) Diferente forma farmacéutica, cantidad de IFA v via de administracion
1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya el nimero de oficio y nimero de dictamen emitido por el Comité 34015

Especializado mediante el cual se ha emitido la opinion favorable sobre la eficacia y seguridad del producto, segan los criterios|
de la OMS 0 EMA vigentes, en los casos que las especialidades farmacéuticas que tengan més de un Ingrediente

Activo -IFA , cuando la asociacion o combinacion no se encuentren comprendidas en las categorias de los numerales 1y 2 de lal
Ley N° 29459 y nimero y fecha de constancia de pago.

2. Documento que contenga las especificaciones técnicas segun lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del Decretol
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado. Se exceptua 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.

a) Se exceptia la presentacion de las especificaciones técnicas y técnicas analiticas del o los Ingredientes(s)
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s) y excipientes en los casos en los 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

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en el numeral
26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias; y descripeion de las caracteristicas de los accesorios a)
Se exceptua de presentar el requisito en los casos en los que presente igual forma farmacéutica, cantidad de Ingredientel

ctivo-IFA, via de y se trata de la misma especialidad farmacéutica aprobada en un Pais de Alta
Vigilancia Sanitaria.

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo dispuesto en el articulo 31 (octavo
parrafo )del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces. a) Se exceptia de presentar el requisito en|
los casos en los que presente igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente utico Activo-IFA, via de 6

y se trata de la misma especialidad farmacéutica aprobada en un Pais de Alta Vigilancia Sanitaria

5. Estudios de estabilidad, segun los idos en la R.M. N° 805-

6. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la i segin las en el Decreto
Supremo N° 024- 2018 -SA.

7. Proyecto de ficha técnica e inserto
8. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato.

9. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer pais por encargo de una empresa
farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el
interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Certficado e Libre Comercializacion emitido
por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion.
b) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises y comercializada en
uno de ellos, el interesado debe presentar el certficado de producto farmacéutico o certiicado de libre
comercializacion del producto del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptia 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 pafs fabricante (con excepcion de los medicamentos bajo
Denominacién Coman Interacional (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).
d) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional
€) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio
nacional

10. Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por lal
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 exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero 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 con caracter del
declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos 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 BPM emitido por la
ANM,

11. Informacion técnica sobre eficacia y seguridad del ingrediente farmacéutico activo-IFA si es una especialidad farmacéutical
monofarmaco, o de la asociacion si el producto tiene mas de un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, segun lo dispuesto en el
segundo parrafo del articulo 40 B del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias.

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

13.Declaracién jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente informacin, a efectos de solicitar proteccion de datos
& prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados:
a) 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 generé los datos de prueba u otros
datos sobre seguridad y eficacia no divulgados, para usar dicha informacion;
b) Que los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, sobre los que se solicita la proteccin, no han
sido divulgados.
) Que el solicitante no ha sido sancionado segn decision firme de la autoridad administrativa o judicial, por
conductas o précticas 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.

14. Constancia de aprobacion de comercializacion 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 sul
otorgamiento, de ser el caso; a efectos de solicitar proteccion de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia ol
divuigados

15. Documentos que sustentan Ia eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica, segin lo dispuesto en el numeral 104 del
anexo 1 del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias, si ésta presenta diferente forma farmacéutica, cantidad dell
ingrediente farmacéutico activo (IFA) o via de administracion a lo autorizado en un pais de alta vigilancia sanitaria.
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(6 PLAZO PARA

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
OEDEN 0 Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER

NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
27453
201 |Reinscripcion en el Registro Sanitario de cuyo(s) i X 66 (sesenta y seis) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
activo(s) - IFA (s) o asociaciones no se encuentren en el Petitos ional Unico de Medicamentos Esen 1.Solicitud con caracter de declaracion jurada, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso de la Direccion de de la Direccién de la DIGEMID

y se encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2)

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11.

Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4,6, 7, 22, 23,39 y
40, 42, Anexo 01

Decreto Supremo N¢ 024-2018-SA, que aprueba el Regl que regula la i jlidad de
Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, Articulos 33, 43, 49y 53

de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s)
Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptua 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.

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun lo dispuesto en
el numeral 26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SAy y descripeion de las

de los accesorios.

©) Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo dispuesto en el articulo 31 (octavo
parrafo) del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias o la aue haga sus veces.

d) Estudios de estabilidad, segin los enlaRM.N° €) Proyecto del inserto

1) Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato; y nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la
en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA.

segun las

3. Proyecto de ficha técnica

4. Gopia de Gertificado 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), paral
productos importados.
a) Guando 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 i se consume en el pas fabricante, el
interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Gertificado e Libre Gomercializacion emitido
por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion.
b) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises y comercializada en
uno de ellos, el interesado debe presentar el certficado de producto farmacéutico o certificado de libre
comercializacion del producto del pais en el que éste se comercializa.
Se exceptua del presente reauisito en los siauientes 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 excepcion de los medicamentos bajo
Denominacién Coman Interacional (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).
d) Guando 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

5. Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BFM) 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 pa\'ses de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero 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 con carécter de
declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos 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 BPM emitido por la
ANM

6. Copia de los documentos que sustentan la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica , segin o dispuesto en el
numeral 104 del anexo 1 del Decreto Supremo 016 -2011-SA y modificatorias, si ésta presenta diferente forma farmacéutica,
cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA o via de administracion a lo autorizado en un pais de alta vigilancia sanitaria; o
Declaracion Jurada que indique que sustento de la eficacia y seguridad de Ia especialidad farmacéutica fue presentado en la
inscripcion o en la Gltima reinscripeion autorizada, y que no se han realizado que ameriten nueva

sobre la seguridad o eficacia de la especialidad farmacéutica, y en caso de haber sufrido cambios,oslos 8o encuaniian
autorizados por la ANM"

7. Copia de la informacion técnica sobre eficacia y sequridad del ingrediente farmacéutico activo-IFA si es una especialidad
farmacéutica monoférmaco,  de la asociacion si el producto tiene més de un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, segin o
dispuesto en el sequndo pérrafo del articulo 40 B del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias. 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 asociaci6n; o Declaracion Jurada que indique que la informacién
técnica fue presentada en la inscripcion o en la ltima reinscripcion autorizada, y que haya sustentado la eficacia y seguridad de
Ia Especialidad Farmacéutica, y que no se han realizado modificaciones que ameriten nueva informacion sobre la sequridad o
eficacia de la especialidad farmacéutica, y e caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM.

www.vuce.gob.pe

Farmacéuticos

Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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REQUISITOS
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TRAMITACION

CALIFICACION

NUMERO Y DENOMINACION

Formulario /
Codigo / Ubica

(en % UIT)
(enS))

Automatico

Evaluacion Previa
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8

Inscripcion en el Registro Sanitario de uyo(s) éutic

activo(s) - IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 16 2 (CATEGORIA 3).

BASE LEGAL:

Ley N? 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos. 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 31, 39 y 40, 40C,

Decreto Supremo N° 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo N° 1072, Proteccion de Datos
de prueba y otros datos no divulgados de Productos Farmacéuticos, Articulos 2 y 5 del Reglamento.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con carécter de declaracién jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Documento que contenga las especificaciones técnicas segun lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del Decretol
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado. Se exceptua 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.

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun lo dispuesto en el numerall
26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias ; y descripcion de las caracteristicas de los accesorios.

4. Gopia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segn lo dispuesto en el articulo 31 (octavo
parrafo) del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5. Estudios de estabilidad, segun los

en la RM N° 805-
6. Proyecto de ficha técnica e inserto
7. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.

8. 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

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 del fabricante nacional o extranjero cuenta con BPM vigente emitido por laf
ANM, bastaré con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la solicitud con caracter del
declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos 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 BPM emitido por la
ANM,

9. Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del producto, segin lo dispuesto en el numeral 104 dell
anexo 1 del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias.

10. Plan de gestion de riesgo

11. Declaracion jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente informacion, a efectos de solicitar proteccion de
datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados:

-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 gener 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 decision firme de la autoridad administrativa o judicial, por conductas
o précticas 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.

12. Copia de Ia Constancia de aprobacién de comercializacisn oorgada en el pais exirarjero donde se obiuvo por primera vez el
Registro del producto ga una nueva entidad quimica, debiéndose indicar la fecha y lugar de su
otorgamiento, de ser el caso; a efectos de soliitar proteccion de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no
divulgados

3398.1

264 (doscientos
sesenta y cuatro )

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,
de la Direccion de

Farmacéuticos Farmacéuticos

15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Plazo para presentar

(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
30 habiles

Reinscripcion en el Registro Sanitario de i éutic

1yo(s)
activo(s) - IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 16 2 (CATEGORIA 3).

BASE LEGAL:

Ley N¢ 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11.

Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 23, 31, 39, 40 y
Anexo 01

Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53.

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada que sefiale que los siguientes requisitos se han presentado en la inscripcion o
(ltima reinscripcion autorizada, y no se han realizado modificaciones , y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segan lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; y técnica analitica del o los ingredientes(s) Farmacéutico(s)
Activo(s) - IFA (s), excipientes y producto terminado . Se exceptua de la presentacion de la técnica analitica, cuando
dichas técnicas del (de los) ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA (), excipientes y/o producto terminado son
farmacopeicos ;

b). Documento que contenga las especiicaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en
el numeral 26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SAy y descripeion de las
de los accesorios;

) Copia de Ia Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo dispuesto en el articulo
31 (octavo parrafo) del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces

d) Estudios de estabilidad, segin los enla RM. N 805
€) Proyecto del inserto;

) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato; que incluya nimero y fecha de la
constancia de pago.

2.Proyecto de ficha técnica

3. Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los

i 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 del fabricante nacional o extranjero cuenta con BPM vigente emitido por la
ANM, bastara con consignar el nimero de cerificado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la solicitud con carécter de
declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos 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 BPM emitido por la
ANM

4. Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del producto, segin lo dispuesto en el numeral 104 del
anexo 1 del Decreto Supremo 016-2011-SA; o Declaracion jurada que indique que los Estudios y otros documentos que
sustentan la eficacia y seguridad del producto fueron presentados en la inscripcion o en la anterior reinscripcion autorizada y que
o se han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento o informacion sobre la seguridad o eficacia de la especialidad
farmacéutica, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados.

a) Se exceptiia de presentar los Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del producto,
cuando se trata de reinscripcion en el registro sanitario de las especialidades farmacéuticas que,  la fecha de entrada
en vigencia de la Ley 29459, cuenten con registro sanitario vigente. Para este caso el interesado debe presentar
informaci6n técnica sobre la seguridad y eficacia del ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) para el caso de la
asociacion o Declaracion jurada que indique el presente requisito fue presentado en la anterior reinscripcion autorizada
, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados.

2751.0

264 (doscientos
sesenta y cuatro )

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,

15 (quince) dias

(treinta) dias habiles

Directorfa Ejecutivo/a

dela Direccionde | de la Direccion de a DIGEMID
Productos Productos
Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar
15 (quince) dias
Plazo para presentar habiles

habiles Plazo para resolver
30 (treinta) dias
Plazo para resolver 30 habiles

Director/a General de
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pERU | Ministerio TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
de Salud
DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION S s
.
ONR:EEN DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION WE""'/“:J':T'" 4 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
27976 .
204 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas que presenten igual forma farmacéutica , X 44 (cuarentay Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE

cantidad de Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones , via de administracion, envases|
mediato e inmediato y se trata de la misma especialidad farmacéutica aprobada en un Pais de Alta Vigilancial
Sanitaria.

BASE LEGAL:
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos. 8, 10y 11.
Decreto Supremo Ne 016-2011-SA y modificatorias, Articulos 4, 7, 22, 23, 39 y 40, 40B, 70

Decreto Supremo Ne 002-2009-SA Articulo 2y 5

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1.Solicitud con cardcter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago; asi como, en los casos de
proteccion de datos de prueba y otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgado, declarar la siguiente informacin

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

b) 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 segin decisién firme de la autoridad administrativa o judicial, por
conductas o practicas declaradas contrarias a la libre competencia, i la sancion se encuentra directamente referida al
uso de los datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia no divulgados.

2. Gopia del Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 el anexo 01 dell
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analitica del producto terminado. Se exceptia de la)
presentacién de la técnica analitica, cuando dicha técnica el producto terminado es farmacopdlico.

3. Copia de los Estudios de estabilidad, segin los

enla R.M. N° 805

4. Copia del Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la
Decreto Supremo N° 024-2018-SA

segun las

enel

5. Proyecto de ficha técnica e inserto, con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene lal
especialidad farmacéutica

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

7. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Guando 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 i se consume en el pas fabricante, el
interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Gertificado de Libre Gomercializacién emitido
por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion.
b) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises y comercializada en
uno de ellos, el interesado debe presentar el certficado 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:
) Guando 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 excepcion de los medicamentos bajo
Denominacién Coman Interacional (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).
d) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional
€) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio
nacional

8. Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por lal
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 exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero 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 con caracter del
declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos 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 BPM emitido por la
ANM,

9. Plan de gestién de riesgo, si la Especialidad Farmacéutica contiene un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha sidol
registrado previamente en el pais.

10. En el caso de solicitud de protecci6n de datos de prueba y otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgado, se presenta
copia de la Constancia de aprobacion 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 sul
otorgamiento, de ser el caso

cuatro)

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,

de la Direccién de

Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
Plazo para presentar

15 (quince) dias
habiles

(reinta) dias habiles

Plazo para resolver 30

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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pERU | Ministerio TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
de Salud
DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION S s
.
ONR:EEN DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION mf""’;‘:}:{"" 4 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
27714 N
205 [Reinscripcion en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas que presenten igual forma X 44 (cuarentay Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE
éutica , cantidad de i uti

activo(s) - IFA(s) o asociaciones , via de
administracion, envases mediato e inmediato y se trata e la misma especialidad farmacéutica aprobada en un|
Pais de Alta Vigilancia Sanitari

BASE LEGAL:
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11
Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4,7, 22, 23, 39 y 40 y|
42

Decreto Supremo N°

 que aprueba el Reg| que regula la de

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1.Solicitud con carcter de declaracion jurada, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados
a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; y técnica analitica del producto terminado. Se exceptiia de la
presentacion de la técnica analitica, cuando dicha técnica del producto terminado es farmacopeico.

b) Estudios de estabilidad, segin los enla RM. N° 805-

) Proyecto del inserto con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene la
especialidad farmacéutica.

d) Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato; y nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Copia de los Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la
en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA.

seginlas

3. Proyecto de ficha técnica con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene la especialidad
farmacéutica.

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certiicado 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), paral
productos importados.
a) 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, e
interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Certficado e Libre Comercializacion emitido
por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

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

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

) Guando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo e un laboratorio o
drogueria nacional que o se comercializa en el pais fabricante (con excepci6n de los medicamentos bajo
Denominacién Comn Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con el que figura en Ia farmacopea,
formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

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

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

5. Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 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 exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero 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 con caracter de
declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos 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 BPM emitido por la
ANM

cuatro)

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,

de la Direccién de
Productos
Farmacéuticos

de la Direccién de
Productos
Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola

Plazo para presentar habiles
15 (quince) dias
habiles Plazo para resolver

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias

30 (reinta) dias
habiles
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Ministerio
de Salud

PERU

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
Ne DE PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
OEDEN 0 Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
206 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de cuyo(s) activo(s) X 44 (cuarenta y Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
- IFA(s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA| cuatro) de la Direccionde | de la Direccién de la DIGEMID
1. www.vuce.gob.pe Productos Productos
A) Igual forma farmacéutica, cantidad de IFA y via de administracion 2884.1 Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos. 8, 10y 11

Decreto Supremo N 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 31, 40A,
52,53, 54

Decreto Supremo Ne 024-2018-SA, que aprueba el Reglamento que regula la intercambiabil
Articulos 6; 13 al 20; y 21 al 25

lad de medicamentos.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con carécter de declaracién jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.

2.Documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del Decretol
Supremo N° 016- 2011-SA y modificatorias, y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado. Se exceptua 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.

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en
Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y y descripcion de las i de
accesorios.

el
los

4. Gopia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31 Octavo
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces

5. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por ell
fabricante que sustente la vida uti del producto.

6. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la
Supremo N° 024- 2018-SA

segin las en el Decreto

7. Proyecto de ficha técnica e inserto
8. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato.

9. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerado de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Guando se trate de agentes de diagnstico 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 Gertificado del Producto o Certificado de Libre G emitido por Ia Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

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

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:
) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializan en el pais fabricante (con excepcion de los agentes de diagnostico bajo
Denominacién Coman Interacional (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.

10. Copia del 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 del
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 del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM|
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos|
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracién jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ello, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, la copia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM.

11. Plan de gestion de riesgo, si el agente de diagnsstico contiene un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha sidol
registrado previamente en el pais.

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ORDEN . Formulario /
NUMERO Y DENOMINACION (i (en S) Automatico (en dias habiles) PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
B) Diferente forma farmacéutica, cantidad de IFAy via de administracion
1. Solicitud con cardcter de declaracién jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 31888

2.Documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del Decretol
Supremo N° 016- 2011-SA y modificatorias, y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado. Se exceptua 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.

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en ell
Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y y descripcion de las i de los|
accesorios.

4. Gopia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31 Octavo
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces

5. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por ell
fabricante que sustente la vida util del producto.

6. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la segin las en el Decreto
Supremo N° 024- 2018-SA

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

9. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerado de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Guando se trate de agentes de diagnstico 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 Gertificado del Producto éutico o Gertificado de Libre G 6n emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargd su fabricacion.

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:
) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializan en el pais fabricante (con excepcion de los agentes de diagnostico bajo
Denominacién Coman Interacional (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.

10. Copia del Certficado de Buenas Précticas 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 del
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 del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM|
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos|
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracién jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ello, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, la copia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM.

11. Plan de gestion de riesgo, si el agente de diagnsstico contiene un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha sidol
registrado previamente en el pais.

12. Documentos que sustentan de Ia eficacia y seguridad del agente de diagnéstico, segin lo dispuesto en el Numeral 104 dell
Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias; para los casos en que el agente de diagndstico presente
diferente forma farmacéutica, cantidad de ingrediente farmacéutico activo - IFA o via de administracion a la que figura en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales.
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE

OEDEN 0 Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER

NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
2750.4
207 [Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de cuyo(s) i X 44 (cuarenta y Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

activo(s) - IFA(s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esen

(CATEGORIA 1).

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 40 A, 52
y53.

Decreto Supremo N2
Articulos 6, 13 al 20y 21 al 25.

 que aprueba el Reg| que regula la de

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con carécter de declaracién jurada, que sefale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacién, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados
a) Documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, 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.

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en

el Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y ipe de las

de los accesorios

©) Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31 Octavo

Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces

d) Estudios de estabilidad, segin estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante
que sustente Ia vida il del producto,

e) Proyecto de inserto.

) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato; y nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la i
en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA

segn las

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

a) Guando se trate de agentes de diagnstico 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 Gertificado del Producto éutico o Gertificado de Libre G 6n emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

b) Guando se trate de agentes de diagndstico fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de
ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del
producto del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcin de los medicamentos 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).

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

€) Guando se trate de agentes de diagnostico fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

4. Copia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con

vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el niimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracién jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ello, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, la copia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM.

5. Copia de los documentos que sustentan la eficacia y seguridad del agente de diagndstico, segin lo dispuesto en el numeral
104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias; para los casos en que el agente de diagnéstico
presente diferente forma farmacéutica, cantidad de ingrediente éutico activo - IFA o via de 6n a la que figura
en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales; o Declaracion Jurada que indique que el sustento fue presentado en
la inscripcion o en la ltima reinscripcion autorizada y que no han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la
seguridad y eficacia del agente de diagnéstico; y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados por la ANM.|

6. Proyecto de Ficha Técnica

cuatro)

www.vuce.gob.pe

de la Direccién de
Productos
Farmacéuticos

de la Direccién de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
s PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ORDEN 0 hormulariol] (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
[FoiLasn Positivo Negativo
208 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de cuyo(s) activo(s) X 66 (sesenta y seis) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
- IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y se| de la Direccionde | de la Direccién de la DIGEMID
encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2). www.vuce.gob.pe
A) Igual forma farmacéutica, cantidad de IFA y via de administracion Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar
1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 28829 Plazo para presentar 15 “L”;;ﬁz)s"‘as

Ley N? 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos. 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 23, 26, 40, 40%,
42,52,53y 54

Decreto Supremo N° 024 que regula la i ilidad de

Articulo 6

. que aprueba el Regl

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

2. Copia del documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016- 2011-SA y modificatorias, y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptiia de la presentacion de la técica analitica, cuando dichas técnicas del (de
los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo (s) -IFA(s), excipientes /o producto terminado son farmacopeicos.

3. Copia del documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en
el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias, y descripcion de las caracteristicas de los
accesorios.

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segn lo establecido en el articulo 31 Octavo.
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5. Copia de los estudios de estabilidad, segin esténdares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el
fabricante que sustente la vida i del producto.

6. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la i
en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA.

segn las

7. Proyecto de ficha técnica e inserto.
8. Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato.

9. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certficado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del
pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Cuando se trate de agentes de diagnostico fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica
del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe
presentar el Certificado del Producto éutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion
b) Cuando se trate de agentes de diagnéstico fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de
ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del
producto del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptua del presente requisito en los siquientes casos:
) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pais fabricante (con excepcion 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 agentes de diagnéstico fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

€) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

10. Copia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracién jurada. a) Para el
caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de elo, el interesado
debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacin, la copia del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por la ANM,

11. Plan de gestion de riesgo, si el agente de diagnéstico contiene un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha sido
registrado previamente en el pais

12. Copia de la informacién técnica que sustente la eficacia y seguridad del agente de diagnéstico, segan lo dispuesto en el
numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias

15 (quince) dias
habiles Plazo para resolver
30 (reinta) dias

Plazo para resolver 30 habiles

(reinta) dias habiles
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33767

1. Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, que incluya niimero y fecha de la constancia de pago.

2. Gopia del documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016- 2011-SA y modificatorias, y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptiia de la presentacion de la técnica analitica, cuando dichas técnicas del (de
Ios) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo (s) -IFA(s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos.

3. Copia del documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun o dispuesto en
el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias, y descripcion de las caracteristicas de los
accesorios.

4. Gopia de la Validacion de las técnicas analiticas propias el producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31 Octavo,
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces

5. Gopia de los estudios de estabilidad, segin esténdares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el
fabricante que sustente la vida util del producto.

6. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la segin las
en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA.

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

9. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certficado 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), paral
productos importados.
a) Guando se trate de agentes de diagnstico 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 Gertificado del Producto éutico o Gertificado de Libre G 6n emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

b) Guando se trate de agentes de diagndstico fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de
ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del
producto del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:
) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de los medicamentos 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).
d) Guando se trate de agentes de diagnéstico fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

€) Guando se trate de agentes de diagnostico fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

10. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o exiranjero que cuenta con BPM
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el niimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracién jurada. a) Para el
caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de elo, el interesado
debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, la copia del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por la ANM,

11. 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

12 Para los casos en que el agente de diagnéstico presente diferente forma farmacéutica, cantidad de ingrediente farmacéutico
activo - IFA 0 via de administracion a la que figura registrado en paises de alta vigilancia sanitaria presentar copia de los
documentos que sustentan la eficacia y seguridad del agente de diagndstico, segin lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01
del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
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209

Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de cuyo(s)

activo(s) - IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esen
se encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2).

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 40, 31,
52,53y 54.

Decreto Supremo N¢
Articulos 6, 13 al 20y 21 al 25.

que aprueba el Reg| que regula la de

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1.-. Solicitud con cardcter de declaracién jurada, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacién, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados
a) Documento que contenga las 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.
b) Documento que contenga las Especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun lo dispuesto en
el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias, y descripeion de las
caracteristicas de los accesorios.
<) Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
d) Estudios de estabilidad, segin estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante
que sustente Ia vida il del producto
e) Proyecto de inserto.
) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato; y nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la i segn las
018-SA

en el Decreto Supremo N° 024-2018-S

3. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certficado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente del
pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Guando se trate de agentes de diagnstico 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 Gertificado del Producto o Certificado de Libre G emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion.

b) Guando se trate de agentes de diagndstico fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de
ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del
producto del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptia 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 excepcin de los medicamentos 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).

d) Guando se trate de agentes de diagnéstico fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.
€) Guando se trate de agentes de diagnostico fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

4. Copia del Certificado de Buenas Précticas 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 d
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 del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el niimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con caracter de declaracién jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ello, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, la copia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM.

5. Copia de la Informacion técnica que sustente la eficacia y seguridad del agente de diagnéstico, segin lo dispuesto en el
numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o Declaracién Jurada que el sustento fue

enlainscripcion y que no han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia
del agente de diagnostico,

6. Para los casos en que el agente de diagndstico presente diferente forma farmacéutica, cantidad de ingrediente farmacéutico
activo - IFA 0 via de administracion a la que figura registrado en paises de alta vigilancia sanitaria presentar documentos que
sustentan la eficacia y seguridad del agente de diagndstico, segin o dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias; o Declaracion Jurada que indique que el sustento fue presentado en la inscripcion o
en la dltima reinscripcion autorizada y que no han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la sequridad y
eficacia del agente de diagnéstico; y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados por la ANM.

7. Proyecto de ficha técnica

2750.5

66 (sesenta y seis)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,
de la Direccion de

Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles

210

Inscripeion en el Registro Sanitario de Agentes de cuyo(s) activo(s)

- IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 16 2 (CATEGORIA 3).

BASE LEGAL:

Ley N¢ 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Art. 8, 10, 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 23, 40A, 42,
52, 53, 54y 55

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Documento que contenga las especificaciones técnicas, segin o dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, 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.

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segan o dispuesto en el numeral
26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias, y descripcion de las caracteristicas de los accesorios.

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31 Octavo,
Pérrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5. Estudios de estabilidad, segn estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que
sustente la vida il del producto,

6. Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

8. Copia simple de Cerificado de Buenas Précticas 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 exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero 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 con carécter de
declaracion jurada. a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en
uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién , el BPM emitido por la ANM.

9. Plan de gestion de riesgo, i el agente de diagndstico contiene un ingrediente farmacéutico activo-IFA que no ha sido
registrado previamente en el pais.

10. Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del agente de diagnostico, segin lo dispuesto en el
numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011 -SA y modificatorias.

3336.9

264(doscientos
sesenta y cuatro

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.wice.gob.pe

Director/a Ejecutivola
e Ia Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(treinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles
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Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de 6 cuyo(s)
activo(s) - IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 16 2 (CATEGORIA 3).
BASE LEGAL:

Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11.
Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4,7, 40A, 52, 53, 54y
55

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1.+ Solicitud con cardcter de declaracién jurada, que sefale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacién, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

a) Documento que contenga las 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 ylo
producto terminado son farmacopeicos.

b) Documento que contenga las Especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun lo dispuesto en
el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias, y descripcion de las
caracteristicas de los accesorios

©) Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado

d) Estudios de estabilidad, segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante
que sustente Ia vida il del producto

€) Proyecto de inserto f) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato; y nimero y fecha de
Ia constancia de pago.

2. Gopia simple de Gertificado 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 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 con carcter de declaracion jurada. a) 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 ANI

3. Copia de los documentos que sustentan la eficacia y seguridad del Ingrediente Farmacéutico Activo- IFA o de los Ingredientes
Farmacéuticos Activos  IFAS para el caso de asociacion, segin lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016 -2011-SA y madificatorias, en el caso de los agentes de diagnostico que a la fecha de entrada en vigencia del
referido dispositivo legal cuente con registro sanitario vigente; o Declaracién Jurada que indique que el sustento fue presentado
en la inscripeion o en la tltima reinscripcion autorizada, y que o se han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento
sobre la seguridad o eficacia del agente de diagnéstico, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados
por la ANM"

4. Proyecto de Ficha Técnica

5. Copia de los estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del agente de diagndstico, segun lo dispuesto
en el numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016- 2011-SA y modificatorias; o Declaraci6n Jurada que indique que el
sustento fue presentado en la inscripcion o en la iitima reinscripcion autorizada, y que no se han realizado modificaciones que
ameriten nuevo sustento sobre la sequridad o eficacia del agente de diagnostico, y en caso de haber suftido cambios, estos se
encuentren autorizados por la ANM”.

2750.7

264(doscientos
sesenta y cuatro )

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,
de la Direccion de

Farmacéuticos

Plazo para resolver 30

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
Plazo para presentar

15 (quince) dias
habiles

(reinta) dias habiles

Director/a General de

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles

Inscripeion en el Registro Sanitario de Agentes de Diagnéstico que presenten igual forma farmacéutica,|
ad de Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones, via de administracin, envases|
mediato e inmediato y se trata del mismo Agente de Diagnostico aprobado en un Pais de Alta
Sanita

BASE LEGAL:

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos. 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 23, 31, 40A,
52,53y 54,

Decreto Supremo N° 024-2018-SA, que aprueba el Reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamentos.

Articulos 6, 13 al 20 y 21 al 25.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Copia del documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analitica del producto terminado. Se exceptua de la
presentacin de la técnica analitica, cuando dicha técnica el producto terminado es farmacopeico.

3. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares interacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el
fabricante que sustente la vida i del producto.

4. Copia de los Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la seginlas

en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA.

5. Proyecto de ficha técnica e inserto con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el
agente de diagnéstico.

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

7. 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 Organizacion Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) 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 el Certificado del Producto éutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion.
b) Cuando se trate de agentes de diagnostico fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de
ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del
producto del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:
) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de los medicamentos 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 diagnéstico fabricados en el pafs por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

&) Cuando se trate de agentes de diagnostico fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

8. Copia del Certficado de Buenas Précticas 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 d
Buenas Précticas 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 del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el niimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracién jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ello, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, la copia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM.

9. Plan de gestion de riesgo, si el agente de diagnostico contiene un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA que no ha sido
registrado previamente en el pais

27981

44 (cuarentay
cuatro)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.wice.gob.pe

Director/a Ejecutivola
de Ia Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(treinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles
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OEDEN 0 Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
27723
213 [Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes de Diagnostico que presenten igual forma farmacéutica, X 44 (cuarenta y Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

cantidad de Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones, via de administracion, envases|
mediato e inmediato y se trata del mismo agente de diagndstico aprobado en un Pais de Alta Vigilancial
Sanitaria.

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7,22, 23, 40A, Art.
52, 53, 54.

Decreto Supremo N¢ . que aprueba el Reg| que regula la de

Articulos 6, 13 al 20 y 21 al 25.

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con cardcter de Declaracién Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago, asi como que exprese

que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:
a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; y técnica analitica del producto terminado. Se exceptiia de la
presentacion de la técnica analitica, cuando dicha técnica del producto terminado es farmacopeico.

b) Estudios de estabilidad, segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante
que sustente la vida il del producto

©) Proyecto de inserto con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el agente de
diagnostico.

d) Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato.

2. Copia de los Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la seginlas
018-SA.

en el Decreto Supremo N° 024-2018-

3. Proyecto de ficha técnica con la informac
diagnostico

n aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el agente de

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certiicado 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), paral
productos importados.
a) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica
del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe:
presentar el Certificado del Producto éutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargé su fabricacion
b) Cuando se trate de agentes de diagnéstico fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de
ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del
producto del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptua del presente requisito en los siquientes casos:
) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de los medicamentos 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 diagnéstico fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

€) Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

5. Copia del Certficado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el niimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con caracter de declaracién jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ello, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, la copia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM.

cuatro)

www.vuce.gob.pe

de la Direccién de
Productos
Farmacéuticos

de la Direccién de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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DERECHO DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ORDEN g Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo

214 |inscripcion en el Registro Sanitario de cuyo(s) activo(s) - IFA(s) X 44 (cuarenta y Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

nes se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1). A) Igual forma farmacéutica, cantidad de IFA y via de administracion cuatro) dela Direcciénde | de la Direccién de la DIGEMID

www.vuce.gob.pe

2884.1 Farmacéuticos Farmacéuticos Plazo para presentar

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo NE 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos. 4, 7, 22, 23, 40%, 60,
61,62

Decreto Supremo Ne 024-2018-SA, que aprueba el Reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamentos.
Articulos 6, 13 al 20 y 21 al 25.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del Decretol
Supremo N° 016- 2011-SA y modificatorias, y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado. Se exceptua 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.

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun lo dispuesto en el numeral
26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias, y descripcion de las caracteristicas de los accesorios.

4. Gopia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segn lo establecido en el articulo 31 Octavo
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces

5. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por ell
fabricante que sustente la vida uti del producto.

6. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la segin las en el Decreto

Supremo N° 024- 2018-SA
7. Proyecto de ficha técnica e inserto
8. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.

9. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerado de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Guando se trate de radioférmacos 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
Gertificado del Producto Farmacéutico o Gertificado de Libre Gomercializacién emitido por la Autoridad competente del
pais exportador que encargd su fabricacion
b) Guando se trate de radioférmacos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto éutico o certificado de libre 6n del producto
del pais en el que éste se comercializa.

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:
) Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional
que no se comercializan en el pais fabricante (con excepcion de los radiofarmacos bajo Denominacion Coman
Internacional (DGI) 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).

d) Guando se trate de radiofarmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

€) Guando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

10. 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 del fabricante nacional o extiranjero 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 con caracter de declaracion jurada. a) 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.

11. Plan de gestion de riesgo, si el radioféarmaco contiene un ingrediente farmacéutico activo-IFA que no ha sido registrado
previamente en el pais.

12. Descripcion general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos

13. Descripcién detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicion o calidad del radionucleido hijo asi
como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, para el caso de los generadores de radionucleidos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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DERECHO DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
OEDEN g Formulario / (en dias hébiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
B) Diferente forma farmacéutica, cantidad de IFA y via de administracion
1. Solicitud con cardcter de Declaracién Jurada, que incluya niimero y fecha de la constancia de pago 31932

2. Documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del Decretol
Supremo N° 016- 2011-SA y modificatorias, y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado. Se exceptua 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.

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun o dispuesto en el numeral
26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias, y descripcion de las caracteristicas de los accesorios.

4. Gopia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31 Octavo
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces

5. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por ell
fabricante que sustente la vida uti del producto.

6. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la segin las en el Decreto
Supremo N° 024- 2018-SA

7. Proyecto de ficha técnica e inserto
8. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato.

9. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerado de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Guando se trate de radioférmacos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del p
exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el
Certificado del Producto Farmacéutico o Gertificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente del
pais exportador que encargd su fabricacion

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

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:
) Guando se trate de radioférmacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional
que no se comercializan en el pais fabricante (con excepcion de los radiofarmacos bajo Denominacion Coman
Internacional (DGI) 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).

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

€) Guando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

10. 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 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 con caracter de declaracion jurada. a) 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.

11. Plan de gestion de riesgo, si el radioféarmaco contiene un ingrediente farmacéutico activo-IFA que no ha sido registrado
previamente en el pais.

12. Descripcion general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos

13. Descripcién detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicion o calidad del radionucleido hijo asi
como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, para el caso de los generadores de radionucleidos

14. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad para de & listos para usar]
segin recomendaciones de la FDA o EMA, segin o dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 dol Docreto Supremo N° 016-
2011-SA y modificatorias; en los casos que el producto presente diferente forma farmacéutica, rango de radioactividad of
cantidad de ingrediente farmacéutico activo - IFA o via de administracion a la que figura en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales.
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REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE

OEDEN 0 Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER

NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
27508 -
215 [Reinscripcion en el Registro Sanitario de Radi cuyo(s) ico(s) activo(s) - X 44 (cuarenta y Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivola, Director/a General de

IFA(s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA|
1).

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 40A, 60,

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con carécter de declaracién jurada, que sefale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacién, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados
a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011- SAy sus modificatorias; y técnica analitica del o los ingredientes(s) Farmacéutico(s)
Activo(s) - IFA (s), excipientes y producto terminado . Se exceptua 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.
b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato @ inmediato, segin lo dispuesto en

el numeral 26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SAy y descripcién de las
de los accesorios,

©) Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo dispuesto en el articulo 31 (octavo
parrafo) del Decreto Supremo 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

d) Estudios de estabilidad, segin estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante
que sustente Ia vida il del producto,

e) Proyecto del inserto.

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

) Descripcion general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos.

) Descripcion detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicion o calidad del radionucleido
hijo asi como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, para el caso de los generadores de
radionucleidos; y niimero y fecha de la constancia de pago

2. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la
Supremo N° 024-2018-5A ;

seginlas en el Decreto

3. Proyecto de Ficha Técnica

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente del

pais de origen o del exportador , considerado de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para

productos

importados.
a) Cuando se trate de radioférmacos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais
exportador del producto que o se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el
Certificado del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializaci6n emitido por la Autoridad competente del
pais exportador que encargd su fabricacion.
b) Cuando se trate de radiofdrmacos fabricados por elapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto o certificado de libre del producto
del pais en el que éste se comercializa .

Se exceptua del presente requisito en los siquientes casos:
a) Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional

o se comercializan en el pais fabricante (con excepcion de los radiofarmacos bajo Denominacion Gomin

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)

b) Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

) Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional.

5. Copia simple de Cerificado de Buenas Précticas 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 pafses con los cuales exista reconocimiento mutuo. 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 con caracter de declaracién jurada. a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y

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.

6. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad para listos para usar segin
d

e 12 FDA 0 EMA, segin 0 dispuesto en e numera\ 104 del Anexo 01 del De:vew Supremo N° 016-2011-SA y
modificatorias; en los casos que el producto p for o cantidad de
ingrediente farmacéutico activo - IFA o via de administracion a la que figura en el Petitorio Nacluna\ Unico de Medicamentos
Esenciales; o Declaracién Jurada que indique que el sustento fue presentado en la inscripcion o en la ditima reinscripcion
autorizada, y que no se han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la segundad o eficacia del
radiofdrmaco, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la Al

cuatro)

www.vuce.gob.pe

de la Direccién de

Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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Ministerio
de Salud

PERU

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
OEDEN 0 Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
igo / Ubica Positivo [ Negativo
216 |Inscripcion en el Registro Sanitario de cuyo(s) ico(s) activo(s) - IFA(s) X 66 (sesenta y seis) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
nes no se encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran| de la Direccionde | de la Direccién de la DIGEMID
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2). A) Igual forma farmacéutica, cantidad de IFA y via de administracién www.vuce.gob.pe Productos Productos
Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar
28936 15 (quince) dias

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos 8,10, 11y
13

Decreto Supremo NE 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 40A, 60,
61,62, 63, 64

Decreto Supremo NE 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con cardcter de Declaracién Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Copia del documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 dell
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptiia de la presentacion de la técnica analitica, cuando dichas técnicas del (del
los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo (s) -IFA(s), excipientes /o producto terminado son farmacopeicos.

3 Copia del documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en|
el Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y maodificatorias, y descripcion de las caracteristicas de los|
accesorios.

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31 Octavo
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares interacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por ell
fabricante que sustente la vida i del producto.

6. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la segin las

en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA.
7. Proyecto de ficha técnica e inserto.
8. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato.

9. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerado de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
a) Cuando se trate de radioférmacos 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 Certficado del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la
Autoridad competente del pais exportador que encargd su fabricacion.
b) Cuando se trate e radioférmacos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos,
el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certficado de libre comercializacion del
producto del pais en el que éste se comercializa.
Se exceptua del presente requisito en los siquientes casos:
) Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que no se comercializan en el pais fabricante (con excepcion de los radiofarmacos bajo Denominacion
Comin Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o
suplemento de referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante)
d) Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

&) Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional.

10. 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 del fabricante nacional o exiranjero 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 con carcter de declaracion jurada.
2) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el
interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el Certificado de BPM emitido
por la ANM.

11. Plan de gestion de riesgo, si el radiofarmaco contiene un ingrediente farmacéutico activo-IFA que no ha sido registradol
previamente en el pais.

12. Descripcion general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos

13. Descripcion detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicion o calidad del radionucleido hijo asi
como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, para el caso de los generadores de radionucleidos

14. Copia de la informacion técnica de eficacia y seguridad para y listos para usar,
segin las recomendaciones de la FDA o EMA y segn o dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016|
2011-SA y modificatorias.

Plazo para presentar habiles
15 (quince) dias
habiles Plazo para resolver

30 (reinta) dias
Plazo para resolver 30 habiles
(reinta) dias habiles

66

Op. 1794093-2




El Peruano

LWDADO EL T2 D2 COTUBNE CE 1423 POX B2 LIZERTMIOR SR 0L

NORMAS LEGALES

Lima, sdbado 3 de agosto de 2019

pERU | Ministerio

de Salud

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ORDEN . Formulario /
NUMERO Y DENOMINACION (i (en S) Automatico (en dias habiles) PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
B) Diferente forma farmacéutica, cantidad de IFA y via de administracion
1. Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, que incluya niimero y fecha de la constancia de pago. 34000

2. Gopia del documento que contenga las especificaciones técnicas, segn o dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 dell
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptiia de la presentacion de la técnica analitica, cuando dichas técnicas del (el
los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo (s) -IFA(s), excipientes /o producto terminado son farmacopeicos.

3 Copia del documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en|
el Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, y descripcion de las caracteristicas de los|
accesorios.

4. Gopia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segn lo establecido en el articulo 31 Octavo
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces

5. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por ell
fabricante que sustente la vida uti del producto.

6. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la segln las
en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA.

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

9. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
pais de origen o del exportador, considerado de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), paral
productos importados.
) Guando se trate de radioférmacos 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 Certficado el Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la
Autoridad competente del pais exportador que encargd su fabricacion.
b) Cuando se trate de radiofarmacos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos,
el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del
producto del pafs en el que éste se comercializa.
Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:
) Guando se trate de radioférmacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que no se comercializan en el pais fabricante (con excepcion de los radiofarmacos bajo Denominacion
Gomin 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).
d) Guando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

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

10. 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 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 con cardcter de declaracion jurada.
a) 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.

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

12. Descripcion general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos

13. Descripcién detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicion o calidad del radionucleido hijo asi
como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, para el caso de los generadores de radionucleidos

14. Para los casos que el producto presente diferente forma rango de o cantidad de
farmacéutico activo - IFA, 0 via de administracién a lo autorizado en un pais de alta vigilancia sanitaria presentar documentos
que sustentan la eficacia y seguridad para o ‘ y ‘ listos para usar segin
recomendaciones de la FDA o EMA, segin o dispuesto en el Numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
modificatorias;
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE

- INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
OEDEN g Formulario / (en dias hébiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
2750.7
217 |Reinscripcion en el Registro Sanitario de Radi cuyo(s) ico(s) activo(s) - X 66 (sesenta y seis) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y sel
encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2).

BASE LEGAL:
Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10,11y
13,

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 404, 60,
61,62, y64

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con cardcter de declaracién jurada, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacién, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados
a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; y técnica analitica del o los ingredientes(s) Farmacéutico(s)

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

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun lo dispuesto en
el numeral 26 del anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SAy y descripcion de las

de los accesorios.

©) Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo dispuesto en el articulo 31 (octavo
parrafo) del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

d) Estudios de estabilidad, segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante
que sustente la vida il del producto,

e) Proyecto del inserto

) Provecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato.

a) Descripcin general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos.

h) Descripcion detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicin o calidad del radionucleido
hijo asi como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, para el caso de los generadores de
radionucleidos; y nimero y fecha de la constancia de pago

2. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la
Supremo N° 024-2018-SA ;

segtn las en el Decreto

3. Proyecto de Ficha Técnica

4. . Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente
del pais de origen o del exportador, considerado de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
para productos importados.
a) Guando se trate de radioférmacos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pa
exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el
Certificado del Producto Farmacéutico o Gertificado de Libre Gomercializacién emitido por la Autoridad competente del
pais exportador que encargd su fabricacion

b) Cuando se trate de radioférmacos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto o certficado de libre del producto
del pais en el que éste se comercializa

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:
) Guando se trate de radioférmacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional
que no se comercializan en el pais fabricante (con excepcion de los radiofarmacos bajo Denominacion Coman
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) .
d) Guando se trate de radiofarmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

€) Guando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

5. Gopia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
ANM . Se aceptan los certiicados 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 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 con caracter de declaracion jurada. a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el
Certificado de BPM emitido por la ANM

6. Informacion técnica de eficacia y sequridad para de y listos para usar, segin las
recomendaciones de la FDA o EMA y segun lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
atorias; en los casos que el producto presente igual forma farmacéutica, rango de radioactividad o cantidad de
ingrediente farmacéutico activo - IFA o via de administracién a lo autorizado en un pais de alta vigilancia sanitaria; o Declaracién

Jurada que indique que el sustento fue presentado en la inscripcion o en la Gltima reinscripcion autorizada y que no han
realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del radiofarmaco; y en caso de haber sufrido
cambios, estos se encuentran autorizados por la ANM.

7.Documentos que sustentan la eficacia y seguridad para listos para usar segin
recomendaciones de la FDA o EMA, segin lo dispuesto en el numeral 104 ol Anexo 01 dol Decrolo ‘Supremo N° 016-2011-SA y
modificatorias; en los casos que el producto pr dif forma utica, rango de o cantidad de
ingrediente farmacéutico activo - IFA o via de administracién a lo autorizado en un pais de alta vigilancia sanitaria; o Declaracién
Jurada que indique que el sustento fue presentado en la inscripcion o en la Gltima reinscripcion autorizada y que no han
realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del radiofarmaco; y en caso de haber sufrido
cambios, estos se encuentran autorizados por la ANM.

www.vuce.gob.pe

de la Direccién de

Farmacéuticos

de la Direccion de
Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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Ministerio
de Salud

PERU
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Ne DE
ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS

DERECHO DE
TRAMITACION

CALIFICACION

NUMERO Y DENOMINACION

Formulario /
Codigo / Ubica

(en % UIT)

(enS))

Automatico

Evaluacion Previa

Positivo

Negativo

PLAZO PARA
RESOLVER
(en dias habiles)

INICIO DEL PROCEDIMIENTO

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

COMPETENTE
PARA RESOLVER

RECONSIDERACION

APELACION

Inscripcion en el Registro Sanitario de 4 cuyo(s)
no se encuentran considerados en las categorias 16 2 (CATEGORIA 3).

activo(s) - IFA(s)

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 23, 40A, 42, 60,
61,62y63,

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, que incluya niimero y fecha de la constancia de pago.

2 Documento que contenga las especificaciones técnicas, segtn lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, 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.

3 Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en el Numeral
26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SAy ipcion de las isticas de los accesorios.

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segn lo establecido en el articulo 31 Octavo.
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5. Copia de Estudios de estabilidad, segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante
que sustente Ia vida dtil del producto.

6. Proyecto de ficha técnica e inserto.

7. Proyecto de rotulado en idioma espatiol del envase mediato e inmedato
8. Plan de gestion de riesgo, si el radiofarmaco contiene un ingrediente farmacéutico activo-IFA que no ha sido registrado
previamente en el pais.

9. Descripcion general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos

10. Descripeion detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composicion o calidad del radionucleido hijo asi
como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, para el caso de los generadores de radionucleidos

11. Copia simple de Certificado de Buenas Prcticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por Ia Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. 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 con carcter de declaracion jurada.
a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en no de ellos, el
interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de BPM emitido por
la ANM.
12. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad para precursores de radiof4rmacos y radioférmaco listos para usar segin
recomendaciones de la FDA o EMA, y segin lo dispuesto en el Numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y modificatorias.

3336.9

264 (doscientos
sesenta y cuatro)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,
de la Direccion de

Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles

8
s

Reinscripcion en el Registro Sanitario de cuyo (s)
IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 1 o 2 (Categoria 3).

(s) Activo(s) -|

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 404, 60, 61 y 62.

Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53.

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, 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.

b) Documento que contenga las especificaciones técicas de los envases mediato e inmediato, segin lo dispuesto en el
Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias, y descripcion de las caracteristicas de los
accesorios.

) Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31 Octavo Pérrafo del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

) Estudios de estabilidad, segin estandares interacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que
sustente Ia vida il del producto,

e) Proyecto de Inserto

) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato g) Descripcién general del sistema, para el caso de
Ios generadores de radionucleidos

) Descripci6n 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, para el caso de los generadores de radionucleidos; y nimero
y fecha de la constancia de pago.

2. Proyecto de ficha técnica

3. 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 Ia Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. 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 con caracter de declaracién jurada. a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el
Certificado de BPM emitido por la ANM.

4. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad para precursores de radioférmacos y radiofarmaco listos para usar segin
recomendaciones de la FDA o EMA, y segin o dispuesto en el Numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y modificatorias (0 Declaracion Jurada que indique que el sustento fue presentado en la inscripcion o en la ltima reinscripcion
autorizada y que no han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del radiofarmaco; y
en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados por la ANM.

2750.7

264 (doscientos
sesenta y cuatro)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.wice.gob.pe

Director/a Ejecutivola
de Ia Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
hébiles

Plazo para resolver 30
(treinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
hébiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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DERECHO DE

6 INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
o PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ORD=H o Formulario/ ias habilg PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i . (en SI) Automético (en dias habiles) ESO! RECONSIDERACION | APELACION
Codigo / Ubica Positivo | Negativo
220 [Inscripcién en el Registro Sanitario de Radiofarmacos que presente igual forma farmacéutica, rango de 27884
o cantidad de i activo(s) - IFA(s) o asociaciones, via de X 44 (cuarentay Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
tracion, envase mediato e inmediato y se trata del mismo radiofarmaco aprobado en un Pais de Alta cuatro) de la Direccionde | de la Direccién de la DIGEMID
Vigilancia Sanitaria. 1. Solicitud con cardcter de Declaracién Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. www.wice.gob.pe
2. Gopia del Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 el anexo 01 dell Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar
Decreto Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; y técnica analitica del producto terminado. Se exceptia de la) 15 (quince) dias
BASE LEGAL: presentacion de la téonica analitica, cuando dicha técnica del producto terminado es farmacopeico Plazo para presentar habiles
15 (quince) dias
” . habiles Plazo para resolver
Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11 3. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por ell 30 (reinta) dias
fabricante que sustente la vida uti del producto. Plazo para resolver 30 habiles
Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de 4. Gopia de los Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la segin las (reinta) dias habiles
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 40A, 60, en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA.
61, 62 5.Proyecto de ficha técnica e inserto con la informacién aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el
Decreto Supremo N¢ 024-2018-SA, que aprueba el Regl que regula la de adoférmaco -
Atioulos 6, 13,81 20y21 2125 6. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato.
: 7. Gopia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente dell
Decreto Supremo N 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo pais de origen o del exportador, considerado de modo preferente el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para|
General, Articulos 33, 43, 49 y 53, productos importados.
a) Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador|
del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del
Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que|
encargd su fabricacion.
b) Cuando se trate de radiofarmacos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesadol
debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que
éste se comercializa.
Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:
) Guando se rae de raditémacas fabricados en ef exranjero po encargo de un laboralori o droguerta nacioral que no se
comercializan en el pais fabricante (con excepeion de los bajo Comin (DCl) 0 ensu
defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o sup\emenlo de referencia, que pueden o no ser|
comercializados en el pais fabricante).
d) Guando se trate de radiofarmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.
€) Guando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional
8. Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por lal
|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 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 con cardcter de declaracion jurada.
a) 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 Gertificado de BPM emitido por la AN
9. Plan de gestion de riesgo, si el radiofarmaco contiene un ingrediente farmacéutico activo-IFA que no ha sido registradol
previamente en el pais.
10. En caso de generador de radionucleidos se presenta descripcién general del sistema.
11. En caso de generador de radionucleidos se presenta descripcion detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la
composicion o calidad del radionucleido hijo asi como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado.
221 |Relnscripeién en el Registro Sanitario de Radioférmacos que presente igual forma farmacéutica , rango de 1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago, asi Como que exprese 27662
o cantidad de activo(s) - IFA(s) o asociaciones , via de| que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentran autorizados: X 44 (cuarentay Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a

administracion, envase mediato e inmediato y se trata del mismo radiofarmaco aprobado en un Pais de Alta)
Vigilancia Sanitaria .

BASE LEGAL:
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23 40A, 42,

60,61, 62, 63y 64

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segan lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; y técnica analitica del producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la
técnica analitica, cuando dicha técnica del producto terminado es farmacopeico

b) Estudios de estabilidad, segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que
sustente Ia vida il del producto,

) Proyecto del inserto con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el radioférmaco.

d) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato.
&) Descripcién general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos.

General, Articulos 33, 43, 49 y 53

) Descripci6n detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composici6n o calidad del radionuceido hijo asi como
las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, para el caso de los generadores de radionucleidos

2. Copia de los Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la i seginlas
en el Decreto Supremo N° 024-2018-SA.
3. Proyecto de ficha técnica con la informacién aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el radiofarmaco

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

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

b) Cuando se trate de radioférmacos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesado
debe presentar el certficado 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:

c) Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o droguerfa nacional que no se
comercilizan n el pais fabricanto (con excepclu’n delos

o D Com DCI) 0 en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea,
formulario o sup\ememu de referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

d) Guando se trate de radiofarmacos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

€) Guando se trate de radiofarmacos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

5. . Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 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 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 con carécter de declaracion jurada. a) 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

cuatro)

www.vuce.gob.pe

de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar

15 (quince) dias
habile:

Plazo para resolver 30
(treinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles
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REQUISITOS
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TRAMITACION

CALIFICACION

Ne DE

oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

NUMERO Y DENOMINACION

Formulario /
Codigo / Ubica

(en % UIT)
(enS))

Automatico

Evaluacion Previa

Positivo

Negativo

PLAZO PARA
RESOLVER
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PARA RESOLVER

RECONSIDERACION

APELACION

222 |Inscripcion en el Registro Sanitario de Gases Medicinales cuyo(s) activo(s) -
IFA(s) 0 asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamontos Essncisles (CATEGORIA|
.

BASE LEGAL:

Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 23, 69, 70 y 71

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del

1. Solicitud con carécter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.
2. Documento que contenga las especificaciones, segin lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N
016-2011- SA y modificatorias, y técnica analitica de los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) — IFA (s) y productol
terminado, ademés de los excipientes cuando exceptiia de la de Ia téonica analitica, cuandol
dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) ~IFA (s), excipientes ylo producto terminado son
farmacopeicos.

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases, segin lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 dell
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31
Octavo Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5. Copia de los Estudios do estabilidad, segin estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documerto emiido por el

General, Articulos 33, 43, 49y 53

que sustente la vida il del producto.

6. Proyecto de ficha técnica.

7. Proyecto de inserto, si corresponde.

8. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase inmediato
9. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre venta emitido por la Autoridad competente del pais del
origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la OMS, para productos importados.

a) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais|
exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificadol
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encarg6 su fabricacion.
b) Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en|
el que éste se comercializa

Se exceptua del presente requisito en los siquientes casos:

c) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por ereargo de un laboratorio o droguema nacional que no
se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de los gases bajo Com DCl) 0
en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de “eloroncia que pueden o no ser
comercializados en el pais fabricante)

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

€) Guando se trate de gases medicinales fabricados en el pais por etapas por encargo de n laboratorio nacional.
10. Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
ANM. Se aceptan los certiicados 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 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 con carcter de declaracion jurada.
a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe|
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el Certificado de BPM emitido por la ANM.
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223 | Reinscripeion en el Registro Sanitario de Gases Medi cuyo(s) activo(s) -
IFA(s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA|

1).
BASE LEGAL:

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11.

Decreto Supremo N? 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 31,69y 70 .

Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53.

1.- Solicitud con caracter de declaracion jurada, que sefale que 10s siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

a) Documento que contenga las especificaciones, segin o dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N°
016-2011-SAy modificatorias, y técnica analitica de los Ingredientes(s) Farmacéutico (s) Activo(s) - IFA(s) y producto terminado,
ademés de los excipientes cuando corresponda. Se exceptua de la presentacion de la técnica analitica, cuando dichas técnicas
del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes ylo producto terminado son farmacopeicos.

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases, segun lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias
) Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado, segn lo establecido en el articulo 31 Octavo Parrafo
del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

) Estudios de estabilidad, segin estandares interacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que
sustente Ia vida il del producto,

e) Proyecto de inserto. f) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase inmediato; y nmero y fecha de la constancia de
pago

2. Proyecto de ficha técnica

3. 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.

a) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais
exportador del producto que o se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargé su fabricacion.

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

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 bajo D Comin (0Cl) 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).

d) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el pafs por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

e) Guando se trate de gases medicinales fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional
4. 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 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 con carécter de declaracion jurada. a) 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.
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224 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Gases

yo(s) i ico(s) activo(s) |
IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional Gnico do Medicamentos Esenciles y sef
encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2).

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11
Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 23, 31, 69,70,
72

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con cardcter de Declaracién Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.
2. Gopia del documento que contenga las especificaciones, segin lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 el Decreto
Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias, y técnica analitica de los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA (s) y
producto terminado, ademés de los excipientes cuando corresponda. Se exceptua 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

3. Copia del documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases, segun lo dispuesto en el numeral 26 del
Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado, segn lo establecido en el articulo 31
Octavo Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el
fabricante que sustente la vida i del producto.

6. Proyecto de ficha técnica.

7. Proyecto de inserto, si corresponde

8. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase inmediato.

9. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certficado 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.

a) 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 pafs fabricante, el interesado debe presentar el Gertificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encarg6 su fabricacion.

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

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

) Cuando e rate de gases medicinales fabricados en el extrarjero por encargo de n abaratorio o crogueria nacionl que o
se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de los gases bajo Comin (0Cl) o
en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o sup\emenm de referencia, que pueden o no ser
comercializados en el pais fabricante)

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

€) Guando se trate de gases medicinales fabricados en el pais por etapas por encargo de n laboratorio nacional.
10. Copia simple de Certificado de Buenas Prcticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por Ia Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. 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 con carcter de declaracion jurada.

a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el Certificado de BPM emitido por la ANM.

11. Copia de Ia informacion técnica de eficacia y seguridad de los gases medicinales, segun lo dispuesto en el numeral 104 del
Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SAy
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Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases Medicinales cuyo(s) & activo(s) -
IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y sel
encuentran registrados en paises de alta vigilan ia (CATEGORIA 2).

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10, 11y
3.

Decreto Supremo N? 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 31
69,70y 72

Decreto Supremo N2 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53.

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

a) Documento que contenga las especificaciones, segin o dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N°
016-2011-SAy modificatorias, y técnica analitica de los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s) y producto terminado,
ademés de los excipientes cuando corresponda. Se exceptua 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.

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases, segun lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias
) Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado, segn lo establecido en el articulo 31 Octavo Parrafo
del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

) Estudios de estabilidad, segin estandares interacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que
sustente Ia vida il del producto,

e) Proyecto de inserto.

) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase inmediato; y nimero y fecha de la constancia de pago"

2 Proyecto de ficha técnica

3 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.

a) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais
exportador del producto que o se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargs su fabricacion.
b) Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes pafses y comercializados en uno de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en
el que éste se comercializa.
Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

¢) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el exuamem por encavga de un laboratorio o dmguena nacional que no
se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de los gas bajo omi DCl) o
en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formutaroo sup\emenm de referencia, que pueden onoser
en el pais fabricante).
d) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el pafs por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

&) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el pafs por etapas por encargo de un laboratorio nacional

4 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 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 con carécter de declaracion jurada. a) 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.

5 Informacion técnica de eficacia y seguridad de los gases medicinales, segun lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias; o Declaracion Jurada que indique que el sustento fue presentado en la
inscripcion o en la Gltima reinscripcion autorizada y que no han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la
seguridad y eficacia del gas medicinal; y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados por la ANM.

2670.6

66 (sesenta y seis)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.wice.gob.pe

Director/a Ejecutivola
e Ia Direccion de
Productos
Farmacéuticos

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

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
IGEMI

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles

72

Op. 1794093-2



El Peruano

LWDADO EL T2 D2 COTUBNE CE 1423 POX B2 LIZERTMIOR SR 0L

NORMAS LEGALES

Lima, sdbado 3 de agosto de 2019

pERU | Ministerio

de Salud

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Ne DE
ORDEN

REQUISITOS

DERECHO DE
TRAMITACION

CALIFICACION

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

NUMERO Y DENOMINACION

Formulario /
Codigo / Ubica

(en % UIT)
(enS))

Automatico

Evaluacion Previa

Positivo

Negativo

PLAZO PARA
RESOLVER
(en dias habiles)

INICIO DEL PROCEDIMIENTO

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

COMPETENTE
PARA RESOLVER

RECONSIDERACION

APELACION

226

Inscripeion en el Registro Sanitario de Gases Medici yo(s) éutico(s) activo(s) -
IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 16 2 (cnsaonm 3).

BASE LEGAL:

Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 23, 31,69, 70 y
71

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con carécter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.
2. Documento que contenga las especificaciones, segin lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N
016-2011- SA y modificatorias, y técnica analitica de los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) — IFA (s) y productol
terminado, ademés de los excipientes cuando Se exceptia de la de Ia téonica analitica, cuandol
dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) ~IFA (s), excipientes ylo producto terminado son
farmacopeicos.

3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases, segin lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 dell
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias

4. Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31
Octavo Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5. Copia de los Estudios de estabilidad, segin estandares interacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por ell
fabricante que sustente la vida i del producto.

6. Proyecto de ficha técnica.

7. Proyecto de inserto, si corresponde.

8. Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase inmediato.

9. 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 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 con caracter de declaracion jurada.

a) 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.

10. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad de los gases medicinales, segin lo dispuesto en el numeral 104 del
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Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SAy

Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases cuyo(s)
IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 1 6 2 (CATEGORIA 3).

activo(s) -

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11
Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 23, 31,69, 70 y
71

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con carécter de declaracién jurada, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacién, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

a) Documento que contenga las especificaciones, segin o dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N°
016-2011-SAy modificatorias, y técnica analitica de los Ingredientes(s) Farmacéutico (s) Activo(s) - IFA(s) y producto terminado,
ademés de los excipientes cuando corresponda. Se exceptua de la presentacion de la técnica analitica, cuando dichas técnicas
del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes ylo producto terminado son farmacopeicos.

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases, segun lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

) Validacion de las técnicas analiticas propias para el producto terminado, segun lo establecido en el articulo 31 Octavo Parrafo
del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o Ia que haga sus veces.

) Estudios de estabilidad, segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que
sustente Ia vida il del producto,

e) Proyecto de inserto

) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase inmediato; y nimero y fecha de la constancia de pago

2. Proyecto de ficha técnica.

3. Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por Ia Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. 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 con caracter de declaracién jurada. a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el
Certificado de BPM emitido por la ANM.

4. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad de los gases medicinales, segin lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo
01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias; o Declaracion Jurada que indique que el sustento fue presentado en
I inscripcion o en Ia tltima reinscripcion autorizada, y que no se han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento
sobre la seguridad o eficacia de gas medicinal, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la
ANM
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Inscripeion en el Re rio de Gases Medicinales e presen(en igual forma fisica, cantidad de

activo(s) - IFA(s) o envase inmediato y se|
inal aprobado en un Pais de Alta Vlgllanma Samlana.

trata del mismo gas medi

BASE LEGAL:

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 69,70y
72.

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.
2. Copia del Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011- SAy sus modificatorias; y técnica analitica del producto terminado. Se exceptia de Ia

de la técnica analitica, cuando dicha técnica del producto terminado es farmacopeico

3. Proyecto de inserto con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el gas medicinal, si
corresponde.
4. Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase inmediato.

5. 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.

a) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais
exportador del producto que o se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargd su fabricacion.
b) Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes pafses y comercializada en uno de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en
el que éste se comercializa.
Se exceptUa del presente requisito en los siguientes casos:

) Cuando se trate de 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 bajo D Comin (0Cl) 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).
d) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el pafs por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

e) Guando se trate de gases medicinales fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional
6. Copia simple de Cerificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por Ia Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. 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 con caracter de declaracién jurada.

a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el interesado debe
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el Gertificado de BPM emitido por la ANM.

7. Copia de los Estudios de estabilidad, seqin estandares intermacionales (OMS, ICH, EMA)

o documento emitido por el fabricante que sustente la vida dtil del producto.

8. Proyecto de ficha técnica, con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria el que proviene el gas
medicinal
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Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases Medicinales que presenten igual forma fisica, cantidad del

activo(s) - IFA(s) o iones, via de envase inmediato y se|
trata del mismo gas medicinal aprobado en un Pais de Alta Vigilancia Sanitaria.

BASE LEGAL:

Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 10y 11.
Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 69,70y

72.

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, que incluya niimero y fecha de la constancia de pago, asi como que exprese
que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentran autorizados:
a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; y técnica analitica del producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la
técnica analitica, cuando dicha técnica del producto terminado es farmacopeico

b) Estudios de estabilidad, segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento emitido por el fabricante que
sustente la vida il del producto,

) Proyecto del inserto con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el gas medicinal

) Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase inmediato,
2. Proyecto de ficha técnica con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el gas
medicinal.

3 Gopia 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.

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

b) Guando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en
el que éste se comercializa. Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

c) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un aboratorio o druguerla nacional que no
se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de los gases bajo omi (oCl) o
en su defecto, el nombre con el que figura en Ia farmacopea, formulario o sup\emenm de relerencla que pueden onoser

en el pais fabricante).

d) Guando se trate de gases medicinales fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.
€) Guando se trate de gases medicinales fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

4 Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranero 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 del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BP!

vigente emitido por la ANM, bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la
Solicitud con cardcter de declaracion jurada. a) 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.
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Inscripcion en el Registro Sanitario de Medicamentos Herbarios de Uso Medicinal no registrado en un pais de|
alta vigilancia sanitaria.

BASE LEGAL

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos 8y 13.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos. 4, 7, 22, 23, 31, 42,
81,81,82y83,84

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1.Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago
2.- Informacion general de la(s) planta(s) medicinal(s) que intervienen en la composicion, segin lo establecido en el articulo 82
del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

3.-Documento que contenga las especificaciones técnicas, segun lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analitica de las sustancias activas, excipientes y producto terminado. Se
exceptiia de la presentacion de la técnica analitica, cuando dichas técnicas de las sustancias activas, excipientes y/o producto
terminado son farmacopeicos.

4.-Copia de la validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin lo establecido en el articulo 31 Octavo
Parrafo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.

5.- Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segun lo dispuesto en el
Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y modificatorias.

6.- Copia de los Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la normativa correspondiente. Los interesados podran
presentar los estudios de estabilidad segin estandares intemacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la
normatividad correspondiente.

7.-Proyecto de ficha técnica e inserto.

8.-Proyecto de rotulado mediato e inmediato

9.- Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por Ia Autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o exiranjero 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 con caracter de declaracion jurada.

a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos el interesado debe
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el Certificado de BPM emitido por la ANM.

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

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

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

Se exceptiia del presente requisito en los siguientes casos:
) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricado en el extranjero por encargo e un laboratorio o
drogueria nacional que no se comercializa en el pafs fabricante (con excepcin de los medicamentos herbarios de uso medicinal
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).

d) 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 pafs por etapas por encargo de n laboratorio
nacional

11.- Copia de los Estudios de eficacia y seguridad, segin o dispuesto en el Numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N°
016-2011-SAy
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ipcion en el Registro Sanitario de Medicamentos Herbarios de Uso medicinal no registrados en un pais|
de alta vigilancia sanitaria.

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8y 13.

Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 31, 81
82,83y 84, Anexo 01

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con caraoter de declaracién jurada, que senale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

a) Informacion general de la(s) planta(s) medicinal(s) que intervienen en la composicion, segin lo establecido en el articulo 82
del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas, segin lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analitica de las sustancias activas, excipientes y producto terminado. Se
exceptiia de la presentacion de la técnica analitica, cuando dichas técnicas de las sustancias activas, excipientes y/o producto
terminado son farmacopeicos.

) Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado, segin o establecido en el articulo 31 Octavo Pérrafo del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces

d) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, segin o dispuesto en el
Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

€) Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la normativa correspondiente. Los interesados podran presentar los estudios
de estabilidad segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad
correspondiente.

f) Proyecto de ficha técnica e inserto.

g) Proyecto de rotulado mediato e inmediato,

h) Estudios de eficacia y seguridad, segin o dispuesto en el Numeral 104 del Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SAy
modificatorias; y nimero y fecha de la constancia de pago

2. Gopia simple de Gertificado 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 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 con carcter de declaracién jurada. a) 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.

3. 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 OMS, para productos importados.

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

b) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en
uno de ellos, el interesado debe presentar el certficado 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 siquientes casos:
) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricado en el extranjero por encargo de un laboratorio o
drogueria nacional que no se comercializa en el pafs fabricante (con excepcin de los medicamentos herbarios de uso medicinal
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)

d) Guando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional
€) Guando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio
nacional

2750.2

264 ( doscientos
sesenta y cuatro)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE
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Director/a Ejecutivola,
de la Direccion de

Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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Inscripcion en el Registro Sanitario de Medicamentos Herbarios de Uso Medicinal registrado en pais de alta|
vigilancia sanit

BASE LEGAL:

Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos 8 y 13.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos. 4, 7, 22, 23, 42,81
83 y 84y Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.

2.-Gopia del documento que contenga las especificaciones técnicas segin o dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del
Decreto Supremo N° 016-2011- SAy sus modificatorias; y técica analitica del producto terminado. Se exceptiia de la
presentacion de la técnica analitica, cuando dicha técnica el producto terminado es farmacopeico

3.-Gopia de los Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la normativa correspondiente. Los interesados podran presentar
los estudios de estabilidad segn estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad
correspondiente.

4.-Proyecto de ficha técnica e inserto, con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el
Medicamento Herbario de Uso Medicinal

5.-Proyecto de rotulado mediato e inmediato

6.-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 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 con cardcter de declaracion jurada.

a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos el interesado debe
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el Certificado de BPM emitido por la ANM.

7.-Gopia del 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.

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

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

Se exceptiia del presente requisito en los siguientes casos:

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

d) Guando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional
&) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio
nacional
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90 (noventa )

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.wice.gob.pe

Director/a Ejecutivola
de Ia Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(treinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles
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233

Reinscripcion en el Registro Sanitario de Medicamentos Herbarios de Uso Medicinal registrado en Pais de Altal
Vigilancia Sanitaria.

BASE LEGAL:

Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8y 13,
Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 42, 81
83y 84

Decreto Supremo N¢ 016-2017-SA, que modifica el Reglamento para el registro, control, y vigilancia sanitaria de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Segunda y Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria.

Decreto Supremo NE 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con caracter de declaracién jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago, asi como que exprese que
los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentran autorizados

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas segin lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del Decreto
Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias; y técnica analitica del producto terminado. Se exceptia de la presentacion de la
técnica analitica, cuando dicha técnica del producto terminado es farmacopeico

b) Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la normativa correspondiente. Los interesados podran presentar los estudios
de estabilidad segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad

) Proyecto de ficha técnica e inserto, con la informacion aprobada en el Pais de Alta Vigilancia Sanitaria del que proviene el
Medicamento Herbario de Uso Medicinal

) Proyecto de rotulado mediato e inmediato.

2. Gopia simple de Gertificado 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 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 con carcter de declaracion jurada. a) 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.

3. 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 OMS, para productos importados.

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

b) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en
uno de ellos, el interesado debe presentar el certficado 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 siquientes casos:

) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricado en el extranjero por encargo de un laboratorio o
drogueria nacional que no se comercializa en el pafs fabricante (con excepcin de los medicamentos herbarios de uso medicinal
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)

d) Guando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional

€) Guando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio
nacional

2716.7

90 (noventa)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,
de la Direccion de

Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles

Inscripcion en el Registro Sanitario de Recursos Terapéuticos Naturales.

BASE LEGAL:

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8.

Decreto Supremo N° 010-97-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines y modificatorias, Atticulos 72, 73, 74, 81, 82, 89, 90y 91.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias, Articulos 4,7, 22 y 23.

Decreto Supremo Ne 001-2012-SA. Primera Disposicion Complementaria Transitoria.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya el nmero e oficio y nimero de dictamen emitido por el Comit
Especializado mediante el cual se ha emitido la opinin favorable, cuando los productos naturales de uso en salud se combinen
con sustancias quimicas que tengan actividad biolégica definida; y nimero y fecha de la constancia de pago.

2.-Protocolo de andlisis incluyendo especificaciones técnicas, resultados y métodos analiticos. Asimismo, deberé incluir el
control fisico quimico y microbiolégico de cada uno e los recursos de origen vegetal empleados en su formula.

3.- Monografia que contenga la descripcién botanica, identificacion taxonémica y si tuviera aspectos clinicos referenciales,
dosificacion y contraindicaciones

4.- Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato.

5.- Proyecto de inserto o prospecto cuando se trate de venta con receta médica.

6.- Gopia del Certificado de Libre Gomercializacin emitido por la Autoridad Competente, traténdose de recursos terapéuticos
naturales importados. a) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en un tercer pais por encargo de una
empresa farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el
interesado debe presentar el Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargd su fabricacion. b) Guando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de libre comercializacion del producto del pais en el
que éste se comercializa. Se exceptiia del presente requisito en los siguientes casos:

c) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pais fabricante. d) Guando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el
pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional. e) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el
pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

7.-Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento emitido por
Ia autoridad o entidad competente: - De cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, para el caso de recursos
terapsuticos 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.

2939.7

30 (reinta)
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www.wice.gob.pe

Director/a Ejecutivola
de Ia Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
hébiles

Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles
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DERECHO DE . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS it CALIFICACION s
o PLAZO PARA
ORDEN DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
o Formulario/ ias habilg PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i . (en SI) Automético (en dias habiles) ESO! RECONSIDERACION | APELACION
Codigo / Ubica Positivo | Negativo
235 de Recursos Terapéuticos Naturales 1.- Solicitud con caraoter de declaracién jurada, que incluya el nimero de oficio y nmero de dictamen emitido por el Gomité 2692.1
Especializado mediante el cual se ha emitido la opinin favorable, cuando los productos naturales de uso en salud se combinen X 30 (reinta) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
con sustancias quimicas que tengan actividad biolégica definida, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido de la Direccionde | de la Direccién de la DIGEMID
ficacion, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados: www.vuce.gob.pe
Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar
a) Protocolo de analisis incluyendo especificaciones técnicas, resultados y métodos analiticos (que incluya el control fisico 15 (quince) dias
BASE LEGAL: quimico y microbioldgico de cada uno de los recursos de origen vegetal empleados en su formula Plazo para presentar habiles
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. b) Monografia que contenga la descripcion botanica, identificacion taxonémica y si uviera aspectos clinicos referenciales (“h‘ggﬁ: Sl 220 para resolver
dosificacion y contraindicaciones 30 (reinta) dias
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de ) Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato Plazo para resolver 30 heiilos
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4,7, 22y 23, d) Proyecto de inserto o prospecto cuando se trate de venta con receta médica ; nimero y fecha de la constancia de pago (treinta) dias habiles
Decreto Supremo N 010-97-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de 2. Copia del Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad Competente, traténdose de recursos terapéuticos
Productos Farmacéuticos y Afines y modificatorias, Articulos 72, 73, 74, 81, 82, 89, 90 y 91. Patirales Importados
Decreto Supremo N° 001-2012-SA. Primera Disposicion Complementaria Transitoria. a) Cuando se trate de recursos terapéuicos naturales fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica
del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el
Deoreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba o TUO de a Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion
General, Articulos 33, 43, 49y 53
b) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ellos, el interesado debe presentar el certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se comercializa.
Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:
c) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que no se comercializa en el pas fabricante.
d) 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.
3. Copia simple de Certficado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento emitido por
Ia 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 en el pais fabricante.
236 |Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Homeopaticos. T Solicitud con caracter e declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 29505
BASE LEGAL: 2 Protocolo de andlisis del producto terminado, sustentado en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su X 30 (treinta) dias Ventanilla Unica de Gomercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de|
: solicitud. habiles dela Direccionde | de la Direccion de a DIGEMID
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. 3 Protocolo de andlisis de la tintura madre de cada ingrediente www.vuce.gob.pe Productos Productos
4 Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Tratandose de productos de venta con receta médica, el interesado Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar
Decreto Supremo N° 010-97-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de | debe presentar, ademas, el inserto o prospecto. 15 (quince) dias
Productos Farmacéuticos y Afines y modificatorias, Articulos 31, 35, 42, 57 y 58. 5 Copia de los Certificados de Libre Comercializacién y Certificado de Consumo emitido por la Autoridad Competente del pais P':Zs" para p'ej,e""" habiles
de origen tratandose de productos importados. (“h“é‘gﬁzl 1as Plazo para resolver
Decreto Supremo N¢ 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de a) Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais 30 “fe,,‘ta, dias
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4,7, 22y 23. exportador del producto que o se comercializa ni se consume en el pafs fabricante, el interesado debe presentar el Gertificado Plazo para resolver 30 habiles
Decreto Supremo N 001.2012-SA Primera Disposicién Gomplementaria Transitoria g:\c :’v:guscu‘?a:cr::zenuuco o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que (treinta) dias habiles
Decreto Supremo Ne 004-2018-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo b) Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en
el que éste se comercializa
Se exceptua del presente requisito en los siquientes casos:
c) Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o droguera nacional
que no se comercializa en el pais fabricante.
d) Cuando se trate de productos homeopéticos 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 Descripcin del proceso de fabricacion, asf como los métodos de dilucion, dinamizacién yliofiizacion utilizados.
7 "Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento emitido por
Ia autoridad competente:
- De cada pafs que intervino en el proceso de fabricacién, para el caso de productos homeopéticos 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.
237 i6n en el Registro Sanitario de Productos Homeopaticos. .- Solicitud con caracter de declaracion jurada, que senale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso 26919
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados X 30 (treinta) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivola | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
a) Protocolo de analisis del producto terminado, sustentado en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su de la Direccion de de la Direccién de la DIGEMID
BASE LEGAL: solicitud. www.vuce.gob.pe Productos Productos
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. b) Protocolo de andlisis de la tintura madre de cada ingrediente activo Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar
) Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Tratandose de productos de venta con receta médica, el interesado 15 (quince) dias
Decreto Supremo N° 001-2012-SA. Primera Disposicion Complementaria Transitoria. debe presentar, ademis, el inserto o prospecto. PI:zso para pve:emar habiles
d) Descripcion del proceso de fabricacién, asi como los métodos de dilucién, dinamizacion y liofilizacion utilizados y nimero y ‘qhﬂﬁﬁil " pazo para resolver
Decreto Supremo N° 010-97-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de fecha de la constancia de pago 30 treinta) dias
Productos Farmacéuticos y Afines y modificatorias, Articulos 31, 35,42, 57 y 58. 2. Copia de los Certificados de Libre Comercializacién y Certificado de Consumo emitido por la Autoridad Competente del pais Plazo para resolver 30 habiles
de origen tratandose de productos importados. (treinta) dias habiles
Decreto Supremo N2 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de a) Cuando se trate de productos homeopaticos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4,7, 22y 23 exportador del producto que o 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
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo encargé su fabricacion.
General, Articulos 33, 43, 49 y 53. b) Cuando se trate de productos homeopéticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en
el que éste se comercializa.
Se exceptua del presente requisito en los siquientes casos:
¢) Cuando se trate de productos homeopéticos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional
que no se comercializa en el pais fabricante.
d) Cuando se trate de productos homeopéticos 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.
3. Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura u otro documento que acredite su cumplimiento emitido por
la autoridad competente:
- De cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, para el caso de productos homeopaticos fabricados por etapas en
diferentes paises y comercializado en uno de ellos.
- Del pais fabricante, para el caso de productos homeopaticos fabricados en el extranjero por encargo e un laboratorio o
drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.
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238

Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Dietéticos y Edulcorantes.

BASE LEGAL:

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8y 13.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias , Articulos 4, 7, 22, 23, 93, 94,
9596

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

1. Solicitud con carécter de declaracién jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago.

2.- Documento que contenga las especificaciones técnicas de producto terminado, segin lo dispuesto en el Numeral 26 del
Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

3"Copia del Estudio de estabilidad, o documento emitido por el fabricante que sustenta la vida itil del producto. * Podran
presentar estos estudios segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia e la normatividad
correspondiente.

4 Proyecto de rotulado en idioma espaiiol del envase mediato e inmediato, conforme al articulo 96 del Decreto Supremo N° 016-
2011-SA y sus modificatorias
5. Copia de Certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais e origen o del exportador,

e modo preferente el Modelo de la OMS, para productos importados.
a) Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en un tercer pafs 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

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

Se 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 o se comercializa en el pais fabricante (con excepcién de los productos dietéticos y edulcorantes bajo
Denominacién Comun Interacional (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).

d) Guando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional
€) Guando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el pafs por etapas por encargo de un laboratorio
nacional

6. Copia simple de Gertificado 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 fabricacion para productos importados.

Para el caso de productos fabricados en el Perd 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 solicitud con caracter de declaracion jurada.

a) 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 fabricacién, el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura o su
equivalente emitidos por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen.

7. Gopia de la Garta expedida por el fabricante o por quien encarga la fabricacion en el que incluya el nombre del producto a
comercializar en el pais /o la composicién 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 formula
el producto o nombre del producto a comercializar en el Perd.

2751.7

30 (treinta) dias
habiles

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,
de la Direccion de

Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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i6n en el Registro Sanit

de Productos Diete

icos y Edulcorantes.

BASE LEGAL

Ley 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Articulo 8.
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 y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 93, 94,
95y 96

Decreto Supremo N¢ 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del

T-Solicitud con caracter de declaracion jurada, que seiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados
a) Documento que contenga las especificaciones técnicas de producto terminado, segun lo dispuesto en el Numeral 26 del
| Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

b) Estudio de estabilidad, o documento emitido por el fabricante que sustenta la vida til del producto. Tratandose de estudios
de estabilidad, los interesados podran presentar estos estudios segin estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la
entrada en vigencia de la normatividad correspondiente.

) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato, y nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Copia de Certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais e origen o del exportador,

General, Articulos 33, 43, 49y 53

modo preferente el Modelo de la OMS, para productos importados.
a) Guando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en un tercer pafs 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 Gertificado del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente
del pais exportador que encargd su fabricacion.

b) Guando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de
ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializaci6n del producto
del pais en el que éste se comercializa. Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

c) 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 excepci6n de los productos dietéticos y edulcorantes bajo
Denominacién Coman Interacional (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).

d) 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

3. 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 o Entidad competente del pais de origen y aquellos
paises que participan en el proceso de fabricacion para productos importados. 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 Ia solicitud con caracter de declaracion jurada.

a)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.

4. Copia de la Carta expedida por el fabricante o por quien encarga la fabricacion en el que incluya el nombre del producto a
comercializar en el pais /o la composicion cualitativa y cuantitativa el producto para el caso de los productos dietéticos y
importados cuyo certificado de libre comercializacion o certificado de producto farmacéutico no consigne la férmula

del producto o nombre del producto a comercializar en el Perd.

26828

30 (reinta)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.wice.gob.pe

Director/a Ejecutivola
de Ia Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles
Plazo para resolver

30 (treinta) dias
habiles
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240 [Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biologicos (Vacunas e Inmunolégicos). 1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nmero y fecha de la constancia de pago. 34463 132 (clento treinta y '
X dos) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL:

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Atticulos 6, 8, 13y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias Articulos 4, 7, 22, 23, 102, 104,
105,107 y 108.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

2 Documentacién de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto terminado y excipientes (que incluya
especificaciones técnicas, técnicas analiticas, validacion de técnicas analiticas, justificacion de especificaciones, analisis de
lote, caracterizacién de impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes)

3 Gopia del Certificado de liberacion de lote emitido por la Autoridad Gompetente del pais de origen, para productos importados,
segin corresponda.
4 Documentacién que contenga los estandares y materiales de referencia del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto
terminado.

5D del proceso de del Ingrediente Activo - IFA y producto terminado y su validacion.

6 Estudios de estabilidad, segun lo establecido en la normativa correspondiente. Los interesados podran presentar los estudios
de estabilidad segun estndares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad
correspondiente.

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

a) Guando se trate de productos biolégicos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais.
exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Gomercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargs su fabricacion.

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

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

c) 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 excepcion de los productos biologicos bajo Denominacion Comn Internacional (DCI)
0 en su defecto, el nombre con el que figura en Ia farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser
comercializados en el pais fabricante).

d) Guando se trate de productos bioldgicos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

€) Guando se trate de productos biolégicos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

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

Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos o Productos Sanitarios (ANM), bastara con consignar el nimero de certificado de BPM del
fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios (ANM) en
Ia solicitud con caracter de declaracion jurada -Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).

9 Sistemas envase-cierre.
10 Caracterizacion el 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 precinicos, cuando corresponda seqin normativa.

a) En caso de productos biologicos que soliciten registro por la via de la similaridad el interesado debe presentar estudios pre-
clinicos que demuestren la comparabilidad del producto biolégico similar con el producto biolgico de referencia en eficacia,
seguridad, y 6n que sustente la de la calidad del producto biolégico similar con el producto biolgico
de referencia.

14. Estudios clinicos.
a) En caso de productos bioldgicos que soliciten registro por la via de la similaridad el interesado debe presentar estudios
clinicos que demuestren la comparabilidad del producto biolégico similar con el producto biolgico de referencia en eficacia,
seguridad, y 6n que sustente la de la calidad del producto biolégico similar con el producto biolgico
de referencia.

15 Plan de gestion de riesgo.
16 En el caso de derivados de plasma humano, ademés de los requisitos para productos biolégicos, se debe presentar copia de
un Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y G y otros que determine la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) segun el pais de origen del producto biolGgico.

17 En el caso de productos bioldgicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, ademés de los requisitos para productos.
biolégicos, se debe presentar copia de un Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros que
considere la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) segin el pais
de origen del producto biolégico,

www.vuce.gob.pe

de la Direccién de

Farmacéuticos

de la Direccion de
Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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241 de Productos Biologicos (Vacunas e Inmunolégicos). 1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que sefiale que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso 34278 132 (clento treinta y '
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados: a) Proyectos de los rotulados en idioma espariol del envase mediato X dos) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL:

Ley N¢ 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 6, 8, 13y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4,7, 22, 23, 102, 104,
105, 107 y 108

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

e inmediato; nimero y fecha de la constancia de pago.

2 Documentacién de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto terminado y excipientes (que incluya
especificaciones técnicas, técnicas analiticas, validacion de técnicas analiticas, justificacion de especificaciones, analisis de
lote, caracterizacién de impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes)

3 Gopia del Certificado de liberacion de lote emitido por la Autoridad Gompetente del pais de origen, para productos importados,
segin corresponda.

4 Documentacién que contenga los estandares y materiales de referencia del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto
terminado

5. D del proceso de del Ingrediente Activo - IFA y producto terminado y su validacion.

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

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

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

a) Guando se trate de productos biolégicos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais.
exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Gomercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargs su fabricacion.

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

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

c) 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 excepcion de los productos biologicos bajo Denominacion Comn Internacional (DCI)
0 en su defecto, el nombre con el que figura en Ia farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser
comercializados en el pais fabricante).

d) Guando se trate de productos bioldgicos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

€) Guando se trate de productos biolégicos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

8 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos o Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan solamente los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales
exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios (ANM), bastaré con consignar el
nimero de certficado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos o Productos Sanitarios (ANM) en la solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos 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 Gertificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por la AN

9 Sistemas envase-cierre

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

11 Proyecto de ficha técnica e inserto

12 Estudios precinicos, cuando corresponda segin normativa o Declaracion Jurada que exprese que el requisito fue presentado
en la inscripeion o Gltima reinscripcion autorizada y que no se han realizado modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre
Ia seguridad o eficacia del producto biolgico, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM
a) En caso de productos bioldgicos que soliciten registro por la via de la similaridad el interesado debe presentar estudios

que la del producto biolégico similar con el producto biolégico de referencia en eficacia,
seguridad, 6n que sustente la de Ia calidad del producto biologico similar con el producto biolgico
de referencia.

13. Estudios clinicos o Declaracion Jurada que exprese que el requisito fue presentado en Ia inscripcion o Gltima reinscripcion
autorizada y que no se han realizado modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del producto
biolégico, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM. ) En caso de productos biologicos
que soliciten registro por la via de la similaridad el interesado debe presentar estudios clinicos que demuestren la
comparabilidad del producto biolégico similar con el producto bioldgico de referencia en eficacia, seguridad, y documentacion
que sustente la comparabilidad de la calidad del producto biolégico similar con el producto biolégico de referencia.

14 Plan de gestion de riesgo.

15 En el caso de derivados de plasma humano, ademés de los requisitos para productos biolégicos, se debe presentar copia de
un Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis By G y otros que determine la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) ) seguin el pais de origen del producto biologico.

16 En el caso de productos bioldgicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, ademés de los requisitos para productos.
biolégicos, se debe presentar copia de un Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros que
considere la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) ) segn el
pais de origen del producto biolégico,

www.vuce.gob.pe
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de la Direccion de
Farmacéuticos
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la DIGEMID
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habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
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242 |Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biologicos (Otros Productos Biologicos). 1. Solicitud con caracter de declaracién jurada, ue incluya ndmero y fecha de la constancia de pago. 34392 264 (doscientos ,
2. Documentacin de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto terminado y excipientes (que incluya X sesenta y cuatro ) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL:

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 6, 8, 13y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 102,
104,107 y 108.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

especificaciones técnicas, técnicas analiticas, validacion de técnicas analiticas, justificacion de especificaciones, analisis de
lote, caracterizacién de impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes)

3 Gopia del Certificado de liberacion de lote emitido por la Autoridad Gompetente del pais de origen, para productos importados,
segn corresponda.

4 Documentacién que contenga los estandares y materiales de referencia del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto
terminado.

5D del proceso de

del Ingrediente Activo - IFA y producto terminado y su validacion.

6. Estudios de estabilidad, segtin lo establecido en la normativa correspondiente. Los interesados podran presentar los estudios
de estabilidad segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad

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

a) Guando se trate de productos biolégicos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais.
exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Gomercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargs su fabricacion.

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

Se exceptua del presente requisito en los siauientes casos:

c) 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 excepcion de los productos biologicos bajo Denominacion Comn Internacional (DCI)
0 en su defecto, el nombre con el que figura en Ia farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser

en el pais fabricante).

d) Guando se trate de productos biologicos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

€) Guando se trate de productos biolégicos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

8 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos o Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan solamente los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales
exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios (ANM), bastaré con consignar el
nimero de certficado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos o Productos Sanitarios (ANM) en la solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de ellos, el
interesado debe presentar por cada pafs que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas de

emitido por la ANM

9 Sistemas envase-cierre.

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

11 Proyecto de ficha técnica e inserto.

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

13 Estudios precinicos, cuando corresponda seqin normativa.

a) En caso de productos biologicos que soliciten registro por la via de la similaridad el interesado debe presentar estudios pre-
clinicos que demuestren la comparabilidad del producto biolégico similar con el producto biolgico de referencia en eficacia,
seguridad, y 6n que sustente la de la calidad del producto biolégico similar con el producto biolgico
de referencia.

14. Estudios clinicos.

a) En caso de productos bioldgicos que soliciten registro por la via de la similaridad el interesado debe presentar estudios
clinicos que demuestren la comparabilidad del producto biolégico similar con el producto biolgico de referencia en eficacia,
seguridad, y 6n que sustente la de la calidad del producto biolégico similar con el producto biolgico
de referencia.

15 Plan de gestion de riesgo.

16. En el caso de derivados de plasma humano, ademas de los requisitos para productos biologicos, se debe presentar copia de
un Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis By G y otros que determine la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) segun el pais de origen del producto biolGgico.

17 En el caso de productos bioldgicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, ademés de los requisitos para productos.
biolégicos, se debe presentar copia de un Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros que
considere la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) segin el pais
de origen del producto biolégico,

www.vuce.gob.pe
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Farmacéuticos
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la DIGEMID
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habiles
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243 de Productos Biologicos (Otros Productos Biologicos). 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, que incluya que los siguientes requisitos no han sufrido modificacion, y en caso 34204 264 (doscientos

Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 6, 8, 13y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo Ne 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 7, 22, 23, 102,
104, 105, 107y 108.

Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados
a) Proyectos de los rotulados en idioma espafiol del envase mediato e inmediato; nimero y fecha de la constancia de pago.

2 Documentacién de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto terminado y excipientes (que incluya
especificaciones técnicas, técnicas analiticas, validacion de técnicas analiticas, justificacion de especificaciones, analisis de
lote, caracterizacién de impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes)

3 Gopia del Certificado de liberacion de lote emitido por la Autoridad Gompetente del pais de origen, para productos importados,
segn corresponda.

4 Documentacién que contenga los estandares y materiales de referencia del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto
terminado

5. D del proceso de del Ingrediente Activo - IFA y producto terminado y su validacion.

6 Estudios de estabilidad, segun lo establecido en la normativa correspondiente. Los interesados podran presentar los estudios
de estabilidad segun estndares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad
correspondiente.

7 Gopia del Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Gomercializacion emitido por la Autoridad competente
del pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
para productos

importados.

a) Guando se trate de productos biolégicos fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais.
exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Gomercializacién emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargs su fabricacion.

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

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

c) 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 excepcion de los productos biologicos bajo Denominacion Comn Internacional (DCI)
0 en su defecto, el nombre con el que figura en Ia farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser
comercializados en el pais fabricante).

d) Guando se trate de productos bioldgicos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.
€) Guando se trate de productos biolégicos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

8 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos o Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan solamente los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales
exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios (ANM), bastaré con consignar el
nimero de certficado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos o Productos Sanitarios (ANM) en la solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) Para el caso de productos farmacéuticos 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 Gertificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por la ANM

9 Sistemas envase-cierre

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

11 Proyecto de ficha técnica e inserto

12 Estudios precinicos, cuando corresponda segin normativa o Declaracion Jurada que exprese que el requisito fue presentado
en la inscripeion o Gltima reinscripcion y que no se han realizado modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la
seguridad o eficacia del producto biolgico, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM

a) En caso de productos bioldgicos que soliciten registro por la via de la similaridad el interesado debe presentar estudios
i la d

qu el producto bioldgico similar con el producto biolégico de referencia en eficacia,
seguridad, y 6n que sustente la de la calidad del producto biolégico similar con el producto biolgico

de referencia.

13 Estudios clinicos o Declaracion Jurada que exprese que el requisito fue presentado en la inscripcion o Gltima reinscripcion
autorizada y que no se han realizado modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del producto
biolégico, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM.

a) En caso de productos bioldgicos que soliciten registro por la via de la similaridad el interesado debe presentar estudios
clinicos que demuestren la comparabilidad del producto biolégico similar con el producto biolgico de referencia en eficacia,
seguridad, y 6n que sustente la de la calidad del producto biolégico similar con el producto biolgico
de referencia.

14 Plan de gestion de riesgo.

15 En el caso de derivados de plasma humano, ademés de los requisitos para productos biolégicos, se debe presentar copia de
un Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y G y otros que determine la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) segun el pais de origen del producto biolégico.

16 En el caso de productos biolgicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, ademés de los requisitos para productos.
biolégicos, se debe presentar copia de un Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros que
considere la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) segdn el pais

de origen del producto biolégico,

sesenta y cuatro )

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE
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Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
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(reinta) dias habiles
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la DIGEMID
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habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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244

Inscripcién en el Reaistro Sanitario de Productos Galénicos.

BASE LEGAL:

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8y 13

Decreto Supremo Ne 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias , Articulos 4, 7, 22, 23, 115,
116,117y 118,

Decreto Supremo NE 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, aue incluya nmero y fecha de la constancia de pado.

2.- Documento que contenga las especificaciones técnicas de producto terminado, segin o dispuesto en el Numeral 26 del
Anexo 01 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

3 Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato, conforme al articulo 118 del Decreto Supremo N° 016
2011-SA y sus modificatorias

4 Gopia del Gertificado de producto farmacéutico o certficado 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.

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

b) Guando se trate de productos galénicos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en no de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pais en
el que éste se comercializa.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

) Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el extranjero por encargo e un laboratorio o drogueria nacional que no
se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de los productos galénicos bajo Denominacién Comun Interacional (DCI) of
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).

d) Guando 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 pafs por etapas por encargo de un laboratorio nacional

5 Gopia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional emitido por la ANM. Se
aceptan los certificados de BPM o su equivalencia emitidos por la Autoridad competente del pais de origen para productos
importados. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la ANM, bastard con
consignar el nimero de certiicado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) 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 Gertificado de BPM emitido por la ANM.

2788.9

60 (Sesenta)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola,
de la Direccion de

Farmacéuticos

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos Galénicos.

BASE LEGAL:
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8y 13.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 23, 115, 116,
17y118.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que senale que los siguientes requisitos no han sufrido modiicacion, y en caso
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

a) Especificaciones técnicas de producto terminado, segn o dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del Decreto Supremo N°
016-2011-SA y modificatorias.

b) Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato e inmediato, conforme al articulo 118 del Decreto Supremo N°
016-2011-SA y sus modificatorias; y nimero y fecha de la constancia de pago.

2. Copia del Certificado e 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.

a) Cuando se trate de productos galénicos fabricados en un tercer pafs por encargo de una empresa farmacéutica del pais
exportador del producto que o se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargd su fabricacion.

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

Se exceptua del presente requisito en los siquientes casos:

c) Cuando se trate e productos galénicos 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 galénicos bajo Denominacién Comun Interacional (DCI) of
en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que puede o no ser
comercializados en el pais fabricante).

d) Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional. e) Cuando
se trate de productos galénicos fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional.

3. 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 equivalencia emitidos por la Autoridad competente del pais de origen para productos

Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la ANM, bastara con
consignar el nimero de certiicado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos el interesado debe
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, el Certificado de BPM emitido por la ANM.

2676.4

60 (Sesenta)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de
roductos
Farmacéuticos.

Directorfa Ejecutivo/a
de la Direccion de
roductos
Farmacéuticos.
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15 (quince) dias
habiles
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(treinta) dias habiles

Director/a General de
la DIGEMID
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15 (quince) dias
habiles
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30 (treinta) dias
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246 |Inscripcion en el Reaistro Sanitario de Dispositivos Médicos de la Clase | (de baio riesqo). 1. Solicitud con caracter de declaracién jurada, ue incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 13485 ,
2. Copia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de origen o exportador, para X 22 (veintidos ) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL:

Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 55 y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 21, 23, 122,
124,129, 130, 136, 137,138, 139 y 140,

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

productos importados. Cuando el certficado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones
del dispositivo, componentes del kit, set o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la
relacion de éstos.

a) Guando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados en un tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica
del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el
Certificado de Libre Gomercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion

b) Guando 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 C: 6n del pais en el que se el dispositivo.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

) Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pais fabricante.

d) Guando se trate de dispositivos médicos de clase | fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

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

3. Copia del certficado 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) 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. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el niimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con caracter de declaracion jurada.

a) 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 s 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

b) Guando 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
tiesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pafs 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

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

5. Copia de los estudios técnicos y comprobaciones analiticas, el que debe contener los siguientes documentos emiidos por el
fabricante:

- Resumen de los documentos de verificaci6n y validacion de disefio.

- Declaracion de idad de cumplimiento de las normas

- Certificado de andlisis del dispositivo médico terminado si o tuviera."
6. Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato segun corresponda.

7. Copia del Manual de instrucciones de uso o inserto, si o tuviera, traducidos al idioma espariol. Para el caso de instrumental

presentar copia del catdlogo en la seccion donde se encuentren incluidos.

de referencia.

www.vuce.gob.pe
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Farmacéuticos
Plazo para presentar
15 (quince) dias
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247 ion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la Clase I (de baio riesgo). 1. Solicitud con caracter de declaracién jurada, ue incluya nimero  fecha de la constancia de pago. 1315.9 22 (veintidos) '
X Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL:

Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos 8 y Quinta
Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 22, 21, 23, 122,
124,129, 130, 136, 137,138, 139 y 140

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

2. Copia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de origen o exportador, para
productos importados. Cuando el certficado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones
del dispositivo, componentes del kit, set o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la
relacion de éstos.

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

~Guando 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 C: 6n del pais en el que se el dispositivo.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:
~Guando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pas fabricante.

~Guando se trate de dispositivos médicos de clase | fabricados en el pais por encargo de n laboratorio o drogueria nacional

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

3. Copia del 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) o documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Gertificado GE 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. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), bastara con consignar el nimero de
certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) 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 s 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

b) Guando 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
tiesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pafs 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

4. Informe técnico del dispositivo médico el que debe contener la informacion dispuesta en los numerales del 1 al 4 del articulo
130 del Reglamento o Declaracion Jurada que exprese que el Informe Técnico no ha sufrido modificacién, y en caso de haber
sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

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

a) Resumen de los documentos de verificacién y validacion de disefio; b) Declaracion de conformidad de cumplimiento de las
normas intemacionales de referencia; c) Certficado de andlisis del dispositivo médico terminado si o tuviera; o Declaracion
Jurada que exprese que el referido requisito no ha sufido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se
encuentren autorizados

6. Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato seguin corresponda; o Declaracion Jurada que exprese que el
referido requisito no ha sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

7. Copia del Manual de instrucciones de uso o inserto, si o tuviera, traducidos al idioma espariol. Para el caso de instrumental
presentar copia del catélogo en la seccion donde se encuentren incluidos; o Declaracién Jurada que exprese que el referido
requisito no ha sufrido modificacion, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados

vuce.gob.p

de la Direccién de
Dispositivos Médicos

de la Direccién de

=]

y Productos
Sanitarios
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Productos Sanitarios
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15 (quince) dias
habiles
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habiles
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248 |Inscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la Clase Il (de moderado riesgo). 1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nmero y fecha de la constancia de pago. 1558.5 ,
X 44 (cuarenta y Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL

Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 55 y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 21, 22, 23, 122 y
125,129, 130, 136, 137, 138, 140,

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

2. Gopia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de origen o exportador, para
productos importados. Cuando el certficado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones
del dispositivo, componentes del kit, set o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la
relacion de éstos.

a) Guando 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
Gertificado de Libre Gomercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion

b) Guando 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 C: 6n del pais en el que se 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 o se comercializa en el pais fabricante.

d) Guando 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 pafs por etapas por encargo de un laboratorio nacional

3. Copia 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) 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. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el niimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con caracter de declaracion jurada.

a) 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

b) Guando 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
que acredte el de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pafs 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

4. Copia del Informe técnico del dispositivo médico el que debe contener la informacion dispuesta en los numerales 1al 4 6 del
articulo 130 el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

* El requerimiento del numeral 6 del articulo 130 serd exigido en cuanto entre en vigencia la normatividad especifica referida a
Ias condiciones esenciales que deben cumplir los dispositivos médicos

5. Copia de los Estudios técnicos y comprobaciones analiticas, el que debe contener los siguientes documentos emitidos por el

fabricante:

a) Resumen de los documentos de verificacién y validacion de disefio.
b) Declaracion de idad de de las normas

) Certificado de analisis del dispositivo médico terminado si o tuviera.
6. Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato sequn corresponda.

7.Copia del Informe de gestion de riesqo seqtn norma ISO especifica vigente

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

de referencia.
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NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
249 | Reinscripeion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la Clase Il (de moderado riesgo). 15476 ,
1- Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluye nimero y fecha de la constancia de pago.. X 44 (cuarenta y Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL

Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 55 y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 21, 22, 23, 122 y
125,129, 130, 136, 137, 138, 140,

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

2. Gopia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de origen o exportador, para
productos importados. Cuando el certficado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones
del dispositivo, componentes del kit, set o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la
relacion de éstos.

a) Guando 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
Gertificado de Libre Gomercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion

b) Guando 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 C: 6n del pais en el que se 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 o se comercializa en el pais fabricante.

d) Guando 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 pafs por etapas por encargo de un laboratorio nacional

3. Copia 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) o documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Gertificado GE 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. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), bastara con consignar el nimero de
certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) 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

b) Guando 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

que acredte el de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pafs 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

4. Copia del Informe técnico del dispositivo médico el que debe contener la informacion dispuesta en los numerales 1al 4y 6 del
articulo 130 el Decreto Supremo N° 016-2011-SA o declaracion jurada que exprese que la informacion no ha sufrido variacién y
en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados;

* El requerimiento del numeral 6 del articulo 130 serd exigido en cuanto entre en vigencia la normatividad especifica referida a
las condiciones esenciales que deben cumplir os dispositivos médicos.

5. Copia de los Estudios técnicos y comprobaciones analiticas, que deben contener los siguientes documentos emitidos por el
fabricante:

a) resumen de los documentos de verificacion y validacion de diseio;

b) declaracion de de de las normas i i de referencia y c) certificado de andlisis del
dispositivo médico terminado si lo tuviera; o Decl Jurada que exprese que la 6n no ha sufrido variacion y en
caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados

6. Copia del Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato segin corresponda o declaracion jurada que exprese
que la informacion no ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

7. Copia del Manual de instrucciones de uso o inserto, si o tuviera, traducidos al idioma espariol. Para el caso de instrumental
presentar copia de catalogo en la seccion donde se encuentren incluidos o declaracion jurada que exprese que la informacion no
ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

cuatro)

de la Direccién de | de la Direccién de la DIGEMID
o

wuce.gob.p Di Médicos | Dispositivos Medicos y|
y Productos Productos Sanitarios | Plazo para presentar
Sanitarios. 15 (quince) dias

Plazo para presentar habiles
15 (quince) dias
habiles Plazo para resolver
30 (reinta) dias
Plazo para resolver 30 habiles
(reinta) dias habiles
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250 |Inscricion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la Clase il (de alto riesqo). 1. Solicitud con carater de declaracién jurada, ue incluya ndmero y fecha de la constancia de pago. 18111 '
2. Copia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de origen o exportador, para X 66 (sesenta y seis) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivola, Director/a General de

BASE LEGAL:

Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 55 y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 21, 22, 23, 122,
126,129, 136, 137y 140

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

productos importados. Cuando el certficado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones
del dispositivo, componentes del kit, set o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la
relacion de éstos.

a) Guando se trate de dispositivos médicos de Clase lll 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 Gomercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion

b) Guando se trate de dispositivos médicos de Clase lll fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre C: 6n del pais en el que se el dispositivo.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

) Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase lll fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pais fabricante.

d) Guando se trate de dispositivos médicos de clase llfabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional

&) Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase ll fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

3. Copia de Certficado 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) 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. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el niimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con caracter de declaracion jurada.

a) 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 s 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

b) Guando 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
tiesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pafs 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

4. Copia del Informe técnico del dispositivo médico segin el articulo 130 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
El requerimiento del numeral 6 del articulo 130 seré exigido en cuanto entre en vigencia la normatividad especifica referida a las

esenciales que deben cumplirlos dispositivos médicos.

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

a) Resumen de los documentos de verificaci6n y validacion de disefio.
b) Declaracion de idad de de las normas

) Certificado de analisis del dispositivo médico terminado si lo tuviera.
6. Para los dispositivos médicos estériles, copia de los informes de validacién del proceso de esterilizacion.
7. Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato segun corresponda.

8. Copia del Informe de gestion de riesgo seqin norma ISO especifica vigente

9. Informe de evaluacion clinica

de referencia.

10. Copia del Manual de de uso o inserto, seqtn traducidos al idioma espariol.

de la Direccién de

Director/a Ejecutivola
de la Direccion de

vuce.gob.p Dispositivos Médicos | Dispositivos Médicos y|
y Productos Productos Sanitarios
Sanitarios

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
OEDEN 0 Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
251 ion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la Clase Ill (de alto riesqo). 1. Solicitud con carater de declaracién jurada, ue incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 17799 '
X 66 (sesenta y seis) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL:

Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 55 y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 21, 22, 23, 122,

126, 129, 136, 137 y 140

Decreto Supvsmo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49y 53

2. Copia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de origen o exportador, para
productos importados. Cuando el certficado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones
del dispositivo, componentes del kit, set o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la
relacion de éstos.

a) Guando se trate de dispositivos médicos de Clase lll 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 Gomercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion

b) 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 C: del pais en el que se el dispositivo.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

) Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase lll fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pais fabricante.

d) Guando se trate de dispositivos médicos de clase llfabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional

&) Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase ll fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

3. Copia de Certficado 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) o documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Gertificado GE 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. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), bastara con consignar el nimero de
certificado de BPM del fabricante emitido por Ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) 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 s 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

b) Guando 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
tiesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pafs 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

Copia del Informe técnico del dispositivo médico segin el articulo 130 del Reglamento o Declaracion Jurada que exprese que
Iainformacién no ha sufido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados

*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.”

5. Copia de los Estudios técnicos y comprobaciones analiticas, que deben contener los siguientes documentos emitidos por el
fabricante: a) resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio; b) declaracion de conformidad de cumplimiento
e 125 normas intemacionales de referencia ) cetiicado de aniis deldispositivo mécico terminado si o wiera; o

I Jurada que exprese que la o ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se
encuentran autorizados.
6. Copia de los informes de validacién del proceso de esterilizacion, para los dispositivos médicos estériles o declaracion jurada
que exprese que la informacion no ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

7. Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato segn corresponda o declaracion jurada que exprese que la
informacién no ha sufido variacién y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

8. Informe de gestion de riesgo segin norma ISO especifica vigente o declaracion jurada que exprese que a informacion no ha
sufrido variacién y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

9. Informe de evaluacion clinica o declaracion jurada que exprese que la informacion no ha sufido variacion y en caso de haber
sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

10. Manual de instrucciones de uso o inserto, segun corresponda, traducidos al idioma espariol o declaracion jurada que exprese|
que la informacion no ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

de la Direccion de | de la Direccion de la DIGEMID
o - .

wuce.gob.p Médicos |Di Médicos y|
y Productos Productos Sanitarios | Plazo para presentar
Sanitarios. 15 (quince) dias

Plazo para presentar habiles
15 (quince) dias
habiles Plazo para resolver
30 (reinta) dias
Plazo para resolver 30 habiles
(reinta) dias habiles
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NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
252 |Inscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la Clase IV (criticos en materia de riesgo). 1. Solicitud con caraoter de declaracion jurada, que incluya nmero y fecha de la constancia de pago. 20510 '
X 66 (sesenta y seis) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL

Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulo 8 y Quinta
Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 21, 22, 23, 122 y
127,129, 130, 136, 137, 138y 140.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, Articulos 38, 43, 48 49, 53 y 218

2. Gopia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de origen o exportador, para
productos importados. Cuando el certficado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones
del dispositivo, componentes del kit, set o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la
relacion de éstos.

a) Guando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados en un tercer pafs 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
Gertificado de Libre Gomercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion

b)Guando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados en uno de
ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre C: 6n del pais en el que se el dispositivo.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

) Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pais fabricante.

d) Guando se trate de dispositivos médicos de clase IV fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional

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

3. Copia del 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) 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. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM
vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
bastara con consignar el niimero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con caracter de declaracion jurada.

a) 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

b) Guando 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

que acredte el de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pafs 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

4. Copia del Informe técnico del dispositivo médico segin el articulo 130 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
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.

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

a) Resumen de los documentos de verificacién y validacion de disefto.
b) Declaracion de idad de de las normas

) Certificado de analisis del dispositivo médico terminado si lo tuviera.
6. Copia de los informes de validaci6n del proceso de esterilizacion, para los dispositivos médicos estériles,
7. Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato sequn corresponda.

8. Copia de Informe de gestion de riesqo seqtn norma ISO especifica vigente

9. Copia de informe de evaluacion clinica

10. Copia del manual de i de uso o inserto, seqin

de referencia.

traducidos al idioma espariol.

de la Direccién de

de la Direccién de

vuce.gob.p Dispositivos Médicos | Dispositivos Médicos y|
y Productos Productos Sanitarios
Sanitarios

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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RECURSOS

REQUISITOS it CALIFICACION
(6 PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
OEDEN 0 Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
IEoilaEs Positivo Negativo
253 | Reinscripeion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la Clase IV (criticos en materia de riesgo). 20408 ,
1. Solicitud con cardcter de declaraci6n jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. X 66 (sesenta y seis) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de

BASE LEGAL

Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios. Articulos 8, 55 y
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 21, 22, 23, 122 y
127,129, 130, 136, 137, 138y 140.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53

"2. Gopia del certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pais de origen o exportador, para
productos importados. Cuando el certficado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones
del dispositivo, componentes del kit, set o sistema, o accesorios cuando corresponda, se acepta carta del fabricante que avale la
relacion de éstos.

a) Guando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados en un tercer pafs 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
Gertificado de Libre Gomercializacion emitido por la Autoridad competente del pais exportador que encargé su fabricacion

b) Cuando ss trate de dispositives mécicos de Clase IV fabricados por etapas en diferenies palses y comercalizads en uno de
ellos, el interesado debe presentar el Certificado de Libre del pais en el que se el dispositivo.

Se exceptua del presente requisito en los siguientes casos:

) Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional que o se comercializa en el pais fabricante.

d) Guando se trate de dispositivos médicos de clase IV fabricados en el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional

&) Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase IV fabricados en el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional."

3. Copia del 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) o documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Gertificado GE 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. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM), bastara con consignar el nimero de
certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carécter de declaracion jurada.

a) 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

b) Guando 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

que acredte el de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o entidad competente del pafs 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.”

*4.Copia del Informe técnico del dispositivo médico segin el articulo 130 del Reglamento o Declaracion Jurada que exprese que
Iainformacién no ha sufido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados

*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.”

5. Copia de los Estudios técnicos y comprobaciones analiticas, que deben contener los siguientes documentos emitidos por el
fabricante:

a) resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio,

b) declaracion de de de las normas i i de referencia y

<) certficado de andlisis del dispositivo médico terminado i lo tuviera; o Declaracion Jurada que exprese que la informacién no
ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.”

6. Para los dispositivos médicos estériles, copia de los informes de validacién del proceso de esterilizacién o declaracion Jurada
que exprese que la informacion no ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

7. Copia del Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato segin corresponda; o declaracién Jurada que exprese
que la informacion no ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

8. Copia del Informe de gestion de riesgo segin norma ISO especifica vigente o Declaracién Jurada que exprese que la
informacion no ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

9. Copia del Informe de evaluacién clinica o declaracion jurada que exprese que la informacion no ha sufrido variacién y en caso
de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

10. Copia del Manual de instrucciones de uso o inserto, segun corresponda, traducidos al idioma espariol o declaracion jurada
que exprese que la informacion no ha sufrido variacion y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados.

vuce.gob.p

de la Direccion de
tivos Medicos

de la Direccién de

=]

y Productos
Sanitarios

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(reinta) dias habiles

Médicos y|
Productos Sanitarios

la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (reinta) dias
habiles
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‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DERECHO DE

- INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
o PLAZO PARA
RDEN | CENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
@ g Formulario / (en dias hébiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION e (en's) Automético RECONSIDERACION | APELACION
igo / Ubica Positivo [ Negativo
254 |Inscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro. 1. - Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de Ia constancia de pago. 1886.8 i
X 30 (reinta) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUGE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
) de la Direccion de | _de la Direccién de la DIGEMID
2 Gopia del Certficado de Libre Comercializacién o Certficado de Uso emitido por Ia Autoridad Competente del pais de origen o wce.gob.p Dispositivos Médicos | Dispositivos Medicos y
BASE LEGAL: exportador. En caso que en éste no se comprendan los modelos, marca, cédigo y dimensiones del producto, el interesado debe y Productos Productos Sanitarios | Plazo para presentar
adjuntar una carta del fabricante que los incluya Sanitarios 15 (quince) dias
Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 4, 8, y a) Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro fabricados en un tercer pafs por encargo de una empresa Plazo para presentar habiles
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe 15 (quince) dias
presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Gomercializacion emitido por la Autoridad competente habiles Plazo para resolver
Decreto Supremo N2 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de del pais exportador que encargd su fabricacion. 30 (treinta) dias
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Atticulos 4, 10, 22, 23, b) Cuando se trate de Disposilivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada Plazo para resolver 30 habiles
Primera Disposicion Complementaria Transitoria en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del (treinta) dias habiles
producto del pais en el que éste se comercializa,
Decreto Supremo No. 001-2012-SA, Primera Disposicién Complementaria Transitoria. Se exceptia del presente requisito en los siquientes casos:
) Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o
';e:‘;eg’of‘;‘;’:::e": :;:'gz;i:; q“: :g"”c”a‘::'i:if:?;“;"s‘%?a’? fa' Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de drogueria nacional que no se comercializa en el pais fabricante.
r r i i ficatorias, Arti
u uieosy Y » Artloulos STY ) Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en el pafs por encargo de un laboratorio o
Decreto Supremo Ne 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo drogueria nacional. i
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 €) Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en el pais por etapas por encargo de un
! n laboratorio nacional
3 Gopia del Certificado de BPM u otro documento que acredite su cumplimiento emitido por la autoridad competente
- De cada pafs que intervino en el proceso de fabricacién, para el caso de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro
fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de ellos. *- el 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 o se
comercializa en el pais fabricante.
Para el caso de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro fabricados en el Perd, bastaré con consignar el nimero de
certificado BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).
255 | Reinscripcion en el Reglstro Sanitario de Dispositivos Médicos de Diagnstico In Vitro. 1. - Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nmero y fecha de la constancia de pago. 1868.0
2 Copia del Certificado de Libre Comercializacion o Certificado de Uso emitido por la Autoridad Competente del pais de origen o X 30 (treinta) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a| Director/a Ejecutivola | Director/a General del
BASE LEGAL: exportador. En caso que en éste no se comprendan los modelos, marca, cédigo y dimensiones del producto, el interesado debe de la Direccion de | de la Direccion de a DIGEMID
adjuntar una carta del fabricante que los incluya. www.vuice.gob.pe Dispositivos Médicos | Dispositivos Medicos y
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 8. a) Guando se trate de Dispositivos Meédicos de Diagndstico In Vitro fabricados en un tercer pais por encargo e una empresa ¥ Productos Praductos Sanitarios | Plazo para presentar
farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe Sanitarios 15 (quince) dias
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Certificado e Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente Plazo pam presentar hailes
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias. Articulos 4, 10, 22 y 23, del pals exportador que encargé su fabricacion. 15 (qh“é‘gﬁzl‘"ﬁs Plazo para resaver
b) Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados por etapas en diferentes paises y comercializada s p
. . . N ; ! 30 (treinta) dias
Decreto Supremo N¢ 001-2012-SA. Primera Disposicion G Transitoria: La de plantas en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion del Plazo para resolver 30 habiles
medicinales de uso tradicional y otros recursos de orinal de uso medicinal que se ofrezean con referencia a producto del pais en el que éste se comercializa. (ielntey e hables
propidces trapéutica, diagnosio, preventivas,as como los productos omeopdticos disposlvos médcos de Se exceptia del presente requisito en los siquientes casos:
B o e cOrariono abropado por Decreto Supremo N° 010-97:A, enlo c) Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro fabricados en el extranjero por encargo de n laboratorio o
que corresponda, hasta 2 aprobacién de su regulacion complementaria rogueria nacional que no se comercializa en el pafs fabricante.
Decreto Supremo Ne 010-97-SA, que aprusba el Reglamento para of Registro, Controly Vigilancia Saniaria de g) Guanto s ralo e Dispcslics Médicosds Dingnésioo b Vit fabicados one ol por encargade un ke o
Productos Farmacéuticos y Afines y modificatorias, Articulos 31y 113. rogueria naclonal ) o o . )
e) Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en el pais por etapas por encargo de un
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo faboratorio nacional.
General, Articulos 33, 43, 49 y 53 3 Copia del Certificado de BPM u otro documento que acredite su cumplimiento emitido por la autoridad competente:
- De cada pafs que intervino en el proceso de fabricacin, 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
Iaboratorio o drogueria nacional que o se comercializa en el pais fabricante.
Para el caso de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en el Perd, bastara con consignar el nimero de
certificado BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).
256 | Certificado Oficial de Importacion :
A) De Estupefacientes o de medicamentos que los contienen o patrones o estandares de referencia. X 15 (quince) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a | Director/a Ejecutivo/a | Director/a General del
B) De Psicotrépicos o © de medi que la contiene o patrones o estandares de referencia. e la Direccion de | de la Direccion de a DIGEMID
A) De Estupefacientes o de medicamentos que los contienen o patrones o estandares de referencia. www.vuce.gob.pe Productos Productos
Farmacéuticos Farmacéuticos | Plazo para presentar
1. Solicitud con carcter de declaracién jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 10 o 15 “1:’!;79) dias
BASE LEGAL: 2.- Copia de Ia proforma del exportador, especificando Ia via de transporte; : :‘;f:":gfji’;‘a' aplles
Ley N® 22095 Ley de Represion del Tréfico licito de Drogas, Articulos 11, 12, 13, 14y 16 3.- Declaracion jurada de no-reexportacion; w
habiles Plazo para resolver
Decreto Supremo Ne 023-2001-SA y modificatorias, Articulos 8°, 9, 10, 11, 12y 13. 30 (treinta) dias
Plazo para resolver 30 habiles
Ley N¢ 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 17. (reinta) dias habiles
Decreto Supremo N 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, Articulos 33, 43, 49 y 53
B) De Psicotrépicos o o de medi que Ia contienen o patrones o estandares de referencia.
1. Solicitud con cardcter de declaraci6n jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 2029
2.- Copia de la proforma del exportador, especificando la via de transporte;
3.- Declaracion jurada de no-reexportacion;
257 ificado oficial de d Spicos y 1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 708
A) De estupefaciente (ENACO). X 15 (quince) Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE Director/a Ejecutivo/a| Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de
B) De medi i i icotrpico y e la Direccion de | de la Direccion de a DIGEMID
www.vuce.gob.pe Productos Productos
Farmacéuticos. Farmacéuticos | Plazo para presentar
BASE LEGAL: 2. Certificado de Importacion del Estupefaciente, Psicotrdpico o Precursores en original, expedido por la Autoridad Competente 15 (quince) dias
: del pais importador. Plazo para presentar habiles
Decreto Ley N° 22095 y su modificatoria y su modificatoria aprobada por Ley N° 27634, Articulo 11, 12, 13, 14, 15 y 41 3. Proforma del exportador especificando via de transporte. 15 (quince) dias
habiles Plazo para resolver
Decreto Supremo N° 023-2001-SA, y su modificatoria, Articulo 8, 9, 10, 15 y 16. 30 (reinta) dias
. ) ) 3 4. Protocolo de andlisis de la sustancia o medicamento a exportar. Plazo para resolver 30 habiles
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 17 Nota: Efectuada la exportacion, el interesado presentara la fotocopia de la factura respectiva y la Declaracion Unica de Aduanas (trinta) dias hébiles
. (DUA), acompariados del Certificado de importacion de Estupefacientes en original expedido por la Autoridad Competente del
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Pais importador. Articulo 15 y 16 del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de estupefacientes,
General, Articulos 33,43, 49 y 53 6picos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria
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RDEN | CENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
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NUMERO Y DENOMINACION e (en's)) Automatico RECONSIDERACION | APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
258 | Autorizacion Sanitaria: - Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de Ia constancia de pago. 7113
a) Funcionamiento de Laboratorio de productos farmacéuticos o dispositivos médicos o productos sanitarios. X 30 (reinta) Tramite Documentario de la DIGEMID Director/a Ejecutivo/a| Directoria Ejecutivola | Director/a General de}
b) Traslado de Laboratorio o Traslado de Planta o Traslado de Almacén de Laboratorio de productos| de Inspecciony de Inspecciony a DIGEMID
farmacéuticos o dispositivos médicos o productos sanitarios. Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacion Certificacién
BASE LEGAL: 2 Croquis de distribucion de las areas de laboratorio. En el drea de almacenamiento indicar el volumen dtil de almacenamiento Plazo para presentar
: méximo en metros cibicos por cada rea, como minimo, en formatos A-3. 15 (quince) dias | Plzo para presentar
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21 En el caso de laboratorios de produccion de gases medicinales, el area de almacenamiento ser indicada en metros cuadrados. abiles “‘;‘;Zﬁ?s as
. . X Plazo para resolver 30
Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Art 7, 18 y Art 21 3 Diagrama de flujo de los procesos de produccion: (treinta) dias habiles | Plazo para resolver
| § : a) En los casos laboratorio de productos farmacéuticos, por forma farmacéutica indicando los controles de calidad por cada 30 (treinta) dias
Decreto Supremo N° 014-2011-SA y sus modificatorias Articulo 18 F, 20. etapa del proceso. heiilos
b) En los casos de laboratorio de dispositivos médicos, indicando los controles de calidad por cada etapa del proceso.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo ) po po pa delp
neral, Articul 43, 4
General, Articulos 33, 43, 49 y 53, ¢) Enlos casos de laboratorio de productos sanitario, por forma cosmética. Para los demés productos sanitarios segin tipo de
procesos.
4 Croquis de los sistemas de apoyo critico, excepto para los laboratorios de produccion de gases medicinales.
5 Relacion de equipos criticos para la produccion y control de calidad
6. Autorizacion emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear - IPEN, en el caso de laboratorio que fabrican equipos
biomédicos de tecnologia controlada que emitan radiaciones ionizantes.
259 | Autorizacion Sanitaria para fas droguerias (de ambito Lima Metropolitana) y de los almacenes especializados 4165
(de los organos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades Regionales de Salud)| X 30 (treinta) Tramite Documentario de la DIGEMID Director/a Ejecutivo/a| Director/a Ejecutivo/a | Director/a General de|
que encarguen el servicio de a droguerias, al ° de Inspecciony e Inspeccion y a DIGEMID
1. Solicitud con caracter de declaracién jurada, que incluya nimero y fecha de a constancia de pago. Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacion Certificacién
2. Copia del contrato entre las partes relacionado al senvicio a brindar, de acuerdo a lo establecido en las Buenas Practicas de Plazo para presentar
BASE LEGAL: Almagenamiento. Plazo para presentar | 15 (quince) dias
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21. 3. Croquis de distribucion interna del almacén considerando las areas exclusivas o compartidas incluyendo las climatizadas y 15 (“h“a,"t‘jzld'as heiles
refrigeradas, indicando el volumen méximo de almacenamiento en metros cibicos, en formato A- Plazo para resolver
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el reglamento de 6 y P p
Articulos 7,71y 82 Plazo para resolver 30| 30 (treinta) dias
. (treinta) dias habiles habiles
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativol
General, Articulos 33, 43, 49y 53.
260 |Certificacion o Renovacion de Buenas Practicas de: a) Manufactura (BPM) en Laboratorios nacionales y 1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. 1687.90
jeros. b) Laboratorio (BPL) en Laboratorios nacionales y extranjeros. X 90 (noventa) Tramite Documentario de la DIGEMID Director/a Ejecutivo/a| Director/a Ejecutivola | Director/a General de}
de Inspecciony de Inspecciony a DIGEMID
Av. Parque de las Leyendas N° 240- San Miguel Certificacion Certificacién
2. Papeleta de deposito en cuenta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacién por concepto de pasajes y viaticos, o
cuando se trate de certificaciones a realizarse en el extranjero. Tratandose de laboratorios ubicados en el extranjero, el costo de azoparapresrtar |
BASE LEGAL: pasajes y viaticos del personal que participa en la certificacion seré asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la pre 5 (quince) dias 820 para prasentar
liquidacién que proporcione la DIGEMID. habiles 15 (C:Jl;c‘e) dias
dbiles
- Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulos 15y 22. Plazo para resolver 30
- Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprusba el reglamento de y (treinta) dias habiles | Plazo para resolver
Ariculos 110, 111, 114, 115y 116 ) 30 (reinta) dias
- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, TUO Ley 27444. Articulos 48, 53 y 124. habiles
Direcciones de Redes Integradas de Salud - DIRIS
188 | Autorizacion Sanitaria de Oficinas Farmacéuticas y Farmacia de los Establecimientos de Salud: 1836 M » ramite Directorta Directorla Directora
)l a I o I ] .
1| Solicitud con carcter de declaracion jurada, que incluya nimero y fecha de la constancia de pago. (wreinta) Bocumentario Ejocutivola do Ejocutivola do General
6 | I I area, \-3.
4 De funcionamiento. 2 |Croquis de distribucién intera del establecimiento, indicando los metrajes de cada 4rea, en formato A-3 4o DRIS Medicamentos Medicamentos 4o DRIS
a) Para las farmacias de los establecimientos de salud, ademas de incluir las dreas técnicas de la unidad productora
B) Por traslado. i Insumos y Insumos y
e servicio
3{Si la farmacia o botica va a realizar preparados farmacéuticos, croquis de distribucion intera del érea de preparados, en formatol
A3 Drogas Drogas
de DIRIS de DIRIS
Base Legal:
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21.
Plazo para Plazo para
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el reglamento de establecimiento farmacéuticos y modificatoria.
Articulos 6, 8, 17, 18, 20y 21 presentar 15 (quince) | presentar 15 (quince)
‘Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo dias habiles dias habiles
General, Articulos 33, 43, 49y 53.
Plazo para Plazo para
resolver 30 (treinta) | resolver 30 (treinta)
dias habiles dias habiles
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Ministerio TEXTO UNIGO DE PROGEDIIENTOS ADMNISTRATIVS - TuPA
de Salud
DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS o CALIFICACION s
o PLAZO PARA
oRDEN |PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO a— (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION e M.""'/":J:_ 20 (en'SN) Automatico (en dias habiles) PARARESOLVER | RECONSIDERACION |  APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
189 |Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Botiquin. 1 [Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya numero y fecha e la constancia de pago. 1850 M 0 Tramite Directorta Directorta Directora
Groquis de distribucion interna del Botiquin, indicando los metrajes de cada 4rea, en formato A3 . o e P e P Gonoral
treinta) ocumentario jecutivo/a de jecutivo/a de eneral
. de DIRIS Medicamentos Medicamentos de DIRIS
Base Legal:
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21. nsumos y nsumos y
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el reglamento de establecimiento farmacéuticos y modificatoria.
Atticulos 9, 17, 18,20 y 21 Drogas Drogas
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo de DIRIS de DIRIS
General, Articulos 33, 43, 49y 53.
Plazo para Plazo para
presentar 15 (quince) | presentar 15 (quince)
dias habiles dias hébiles
Plazo para Plazo para
resolver 30 (treinta) | resolver 30 (treinta)
dias habiles dias hébiles
190 Sanitaria de Ampliacion o de la Declarada respecto a Areas de Oficinas| 1 |Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya numero y fecha de la constancia de pago. .
Farmacias de los imi de Salud y Botiquines. 1517 X 10 Trémite Director/a Director/a Director/a
(diez) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
2 | Documentacién que sustente la modificacién o ampliacion de la informacion declarada, segin corresponda. e DIRIS Vedicamentos Vedicamentos e DIRIS
Base Legal: Insumos y Insumos y
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 21. Drogas brogas
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el reglamento de 6 y
Articulos 9y 22
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, TUO Ley 27444. Articulos 38, 39, 48, 53 y 124. de DIRIS de DIRIS
Plazo para Plazo para

presentar 15 (quince)

dias habiles

Plazo para
resolver 30 (treinta)

dias habiles

presentar 15 (quince)

dias habiles

Plazo para
resolver 30 (treinta)

dias habiles
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Ministerio

‘TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

de Salud
DERECHO DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS o CALIFICACION s
o PLAZO PARA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO (en % UIT) Evaluacién Previa RESOLVER INICIO DEL PROCEDIMIENTO COMPETENTE
ORDEN o Formulario / (en dias habiles) PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION i (ens) Automitico (en dias habiles) RECONSIDERACION | APELACION
LeoiaEs Positivo Negativo
i a I I G fech: ;
197 | centficacion de Buenas Précticas de : Solicitud con carécter de declaracién jurada, que incluya nimero y fecha de Ia constancia de page. 1838 X 45 Tramite Director/a Director/a Director/a
a) Oficina Farmacéutica. (cuarentay Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
b) Farmacia de los Establecimientos de Salud. cinco) de DIRIS Medicamentos Medicamentos de DIRIS
c) Botiquin. Insumos y Insumos y
Drogas Drogas
Base Legal: de DIRIS de DIRIS
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo 22.
Decreto Supremo Ne 014-2011-SA que aprueba el reglamento de y
Articulos 2,9, 111, 126,127, 128 y 129.
Plazo para Plazo para

‘Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el TUO de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo|
General, Articulos 33, 43, 49y 53

presentar 15 (quince)

dias habiles

Plazo para
resolver 30 (treinta)

dias habiles

presentar 15 (quince)

dias habiles

Plazo para
resolver 30 (treinta)

dias habiles
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