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[MANUAL DE USUARIO VUCE ɀ 
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El presente documento es una guía para el Usuario Exportador/Importador quien obtendrá  a 
través de la VUCE la Inscripción en el Registro Sanitario de Productos Biológicos, 
Homeopáticos, Radiofármacos, Agentes de Diagnóstico, Nacionales e Importados, pues se 
indican los pasos o acciones a seguir para realizar este trámite.   
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MANUAL DE USUARIO DE LA VUCE - DIGEMID 

 

I. Introducción 

El presente documento es un complemento del Manual de Usuario ς General, el cual 

recomendamos leer primero, en éste se detalla la funcionalidad del Sistema VUCE para los 

procesos que se generan hasta la obtención del Documento Resolutivo para los TUPAs 57, 58, 

59, 60, 64, 62 de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas ς DIGEMID (con 

tasa): 

TUPA Formato Descripción 

57 

DGM007 

INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS 

BIOLÓGICOS, HOMEOPÁTICOS, RADIOFÁRMACOS Y AGENTES DE 

DIAGNÓSTICO. NACIONALES E IMPORTADOS 

58 INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS 

BIOLÓGICOS, HOMEOPÁTICOS, RADIOFÁRMACOS, AGENTES DE 

DIAGNÓSTICO, FABRICADOS POR ENCARGO 

59 INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS 

BIOLÓGICOS, HOMEOPÁTICOS, RADIOFÁRMACOS, AGENTES DE 

DIAGNÓSTICO (NACIONAL E IMPORTADO) UTILIZANDO EL 

NOMBRE DE OTRO YA REGISTRADO POR EL MISMO TITULAR 

CUANDO EL PRODUCTO NO HA SIDO COMERCIALIZADO 

60 INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS 

BIOLÓGICOS, HOMEOPÁTICOS, RADIOFÁRMACOS, AGENTES DE 

DIAGNÓSTICO, UTILIZANDO EL NOMBRE DE OTRO YA 

REGISTRADO POR EL MISMO TITULAR  CUANDO EL PRODUCTO 

NO HA SIDO COMERCIALIZADO, FABRICADO EN UN TERCER PAÍS 

POR ENCARGO DE UNA EMPRESA FARMACÉUTICA DEL PAÍS 

EXPORTADOR DEL PRODUCTO QUE NO SE COMERCIALIZA NI SE 

CONSUME EN EL PAÍS FABRICANTE 

61 INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS 

BIOLÓGICOS, HOMEOPÁTICOS, RADIOFÁRMACOS, AGENTES DE 

DIAGNÓSTICO, UTILIZANDO EL NOMBRE DE OTRO YA 

REGISTRADO POR EL MISMO TITULAR, CUANDO EL PRODUCTO 

NO HA SIDO COMERCIALIZADO, FABRICADO POR ETAPAS EN 
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DIFERENTES PAÍSES Y COMERCIALIZADO EN UNO DE ELLOS 

62 INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS 

BIOLÓGICOS, HOMEOPÁTICOS, RADIOFÁRMACOS, AGENTES DE 

DIAGNÓSTICO, UTILIZANDO EL NOMBRE DE OTRO YA 

REGISTRADO POR EL MISMO TITULAR, CUANDO EL PRODUCTO 

NO HA SIDO COMERCIALIZADO, FABRICADO EN EL EXTRANJERO 

POR ENCARGO DE UN LABORATORIO O DROGUERÍA NACIONAL, 

QUE NO SE COMERCIALIZA EN EL PAÍS FABRICANTE 

 

 

II. Acceso al Sistema  

Para ingresar al Sistema VUCE consignar primero la siguiente dirección en su Navegador de 

Internet: 

http://w ww.vuce.gob.pe/ 

 

Luego, con el botón deslizante ubicado en Ingresar al Sistema VUCE dar clic en la opción 

Mercancías restringidas.  

 

 

http://www.vuce.gob.pe/
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El Usuario debe autenticarse, según su tipo: Exportador/Importador o Funcionario.  En este 

caso da clic en Autenticación SOL. 
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Luego, consigna el RUC de la Empresa (quien solicita el trámite) y su Código de USUARIO y 

CLAVE como Usuario Secundario.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Posteriormente, al ingresar al Sistema VUCE se muestra la Pantalla Principal en donde se 

cuenta con un resumen de SUCE (Borradores y SUCEs) y de mensajes no leídos del Buzón. 

Asimismo, en el área superior se encuentran las opciones con las que se cuenta: 

Á SUCE 

Á DOCUMENTOS RESOLUTIVOS 

Á BUZÓN ELECTRÓNICO 
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Á CONSULTA TÉCNICA 

Á SERVICIOS 

 

 

III. SUCE 

Ingresando a la opción SUCE el Usuario podrá crear nuevas Solicitudes, Presentar Escritos y 

Responder Notificaciones (éstos últimos para modificar o subsanar la SUCE), realizar el 

seguimiento de su trámite y visualizar el Documento Resolutivo. 

 

III.1. SOLICITUD 

Para crear una Solicitud ingresar a la opción SUCE, existen dos (2) maneras para visualizar la 

relación de TUPAs/Formatos incorporados en la VUCE para cada Entidad, una de ellas es dando 

primero clic en el botón                        . 
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Para luego en Seleccione una Entidad ubicar una, en este caso al DIGEMID.  

 

 

La otra manera es eligiendo primero a la Entidad, al DIGEMID. 

 

 

Para luego dar clic en                        . 
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De cualquiera de las dos (2) maneras de búsqueda el Sistema muestra los Formatos 

incorporados en la VUCE para el DIGEMID.  

Para seleccionar el trámite que se realizará con el cursor ubicado en el TUPA/Formato dar clic 

en el NOMBRE.  

En el caso en la línea de registro del TUPA 57 ς Formato DGM007 y se da clic sobre la 

Inscripción en el Registro Sanitario de Productos Biológicos, Homeopáticos, Radiofármacos y 

Agentes de Diagnóstico. Nacionales e Importados. 
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III.1.1. Datos del Solicitante 

Al ingresar al Formato se encuentra activa la pestaña Datos del Solicitante, presentando el 
área DATOS DEL SOLICITANTE la información correspondiente de acuerdo al RUC de la 
Empresa, consignado por el Usuario Secundario al momento de autenticarse, es decir, a quien 
se le emitirá el Certificado.  
 
Dar clic en                          . 
 

 
 
 
Entonces, se aprecia en la parte superior de la pantalla unos Mensajes que enumera aquella 

información obligatoria pendiente de ingreso, para que se permita la transmisión de esta 

Solicitud. 

 

 

Asimismo, genera un número correlativo de Solicitud y presenta la Fecha de Ingreso y la Fecha 

de Actualización. 
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Presenta activas las pestañas: Detalle, Producto, Fabricante y Requisitos Adjuntos en donde se 

seleccionará o consignará datos. 

 

 

Y, además se muestran las áreas OTROS DATOS DEL SOLICITANTE y DATOS DEL 

REPRESENTANTE LEGAL.  

 

 

Para el área OTROS DATOS DEL SOLICITANTE se cuenta con tablas de ayuda, de la selección de 

una depende las opciones que se muestren en los campos siguientes. 



 

Producto: Manual de Usuario  VUCE-DIGEMID 

Asunto: Ventanilla Única de Comercio Exterior 

Ámbito: Público 

 

Fecha de Actualización: 12/08/2011 18:38  Versión: 1.0.0 MU-DGM-02-FM 

Preparación: Control de Calidad/my. Página 14 de 92 MINCETUR 

 

Los datos que presentan las tablas de ayuda son proporcionadas por la Entidad, en caso el dato 

requerido no se encontrase coordinar con la DIGEMID para que se muestre y pueda ser 

seleccionada. 

Á Código de Autorización, para este campo seleccionar una de las opciones. 

 

 

De acuerdo a la selección el Sistema presentará los datos de la Categoría de la Empresa y el 

Nombre Comercial. 

 

 

Luego, se selecciona la Dirección. 

 

 

Seleccionar  de la tabla de ayuda al Director Técnico o Regente. 

 

 

El Sistema presenta el Cargo del Directos Técnico o Regente de acuerdo al nombre 

seleccionado en el campo anterior. 

 

 

Por último, para el área DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL se seleccionará de la tabla de 

ayuda a uno. 
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Dar clic en                                     . 

 

 

III.1.2. Detalle 

Para la pestaña Detalle se muestra el campo Tipo de Trámite el cual muestra el dato de 

acuerdo al Formato seleccionado. Este campo se encuentra bloqueado, por lo que no permite 

cambiar el dato, presentando para este caso en Tipo de Trámite: Inscripción en el Registro 

Sanitario de Productos Biológicos, Homeopáticos, Radiofármacos, Agentes de Diagnóstico. 

Nacionales e Importados.  
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III.1.3. Producto 

Para la pestaña Producto se tienen campos editables y otras que presenta una tabla de ayuda, 

depende de la(s) opción(es) seleccionadas para que se solicite o no información de los campos 

siguientes. Completados los datos de los campos obligatorios (los que presentan un asterisco 

en el extremo derecho  ) se activarán también dependiendo de los datos consignados para el 

Producto previamente para que se requieran. 

En ambos caso, se han incorporado validaciones que permitirán grabar y continuar con el 

registro. 
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Como algunos de los campos cuentan con una tabla de ayuda, a continuación se muestran su 

contenido y el contexto en que se mostrarán: 
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Á Forma Farmacéutica, este campo cuenta con una tabla de ayuda el cual se activa al dar 

clic en       . 

 

 

En la pantalla de Búsqueda se selecciona y consigna la forma de búsqueda, por Código o 

por Descripción. 

 

 

En el caso, se realiza la búsqueda por Descripción consignando la palabra CAPSULA. , dar 

luego clic en              .              
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Mostrando la relación de Formas Farmacéuticas cuya descripción contiene la palabra 

consignada en la búsqueda. Para seleccionar uno ubicar el cursor sobre su NOMBRE y 

dar clic sobre éste. 

 

 

Á Origen del Producto, este campo también presenta una tabla de ayuda. 
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Á Grupo Farmacéutico, para este campo se cuenta con una tabla de ayuda. 

 

 

Á Subpartida Nacional, al igual que para la Forma Farmacéutica dar clic en         para bicar 

el Código y descripción. 

 

 

En la pantalla de Búsqueda de Partidas seleccionar la forma de búsqueda, entre por 

Código o por Descripción. 

 

 

En el caso, se selecciona por Código consignando los 10 dígitos 3004902900 y, da clic en                                                                   

.                     . 
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Para seleccionar la Subpartida, da clic en la DECRIPCIÓN. 

 

 

 

 

Á Farmacopea, de la tabla de ayuda seleccionar una de las opciones.  
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Á Condición de Venta, este campo también presenta una tabla de ayuda. 

 

 

Completados los datos obligatorios, dar clic en                           . 
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En el área inferior de la pestaña Producto se activan las pestañas: Sustento de Registro, 

Sustancia, Clasificación Taxonómica (sólo para Productos Homeopáticos), Vía de 

Administración, Envase Inmediato y Envase Mediato. Algunos de estos obligatorios y otros no. 

 

 

III.1.3.1. Sustento de Registro 

Para la pestaña Sustento de Registro se tiene el campo del mismo nombre, que cuenta con 

una tabla de ayuda. 

 

 

Seleccionada la opción, dar clic en                           .        

 

 

El Sistema permite agregar más de un Sustento de Registro, efectuar el procedimiento 

descrito. 
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III.1.3.2. Sustancia 

En la pestaña Sustancia se muestra el campo Tipo de Sustancia que también tiene una tabla 

de ayuda. 

 

 

En este Formato es obligatorio que se ingresen los datos en INGRESDIENTES ACTIVO, luego de 

seleccionarlo dar clic en                          . 

 

 

Completar los datos obligatorios para la pantalla Sustancia ς Principios Activos. 
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Á Código de la Sustancia, para realizar la búsqueda se da clic en      . La búsqueda se realiza 

por Código o Descripción,  de manera similar que para la Forma Farmacéutica, luego de 

consignar el dato de búsqueda dar clic en              . 

 

 

En el caso, la búsqueda es por Descripción consignando la palabra POTASIO. Para 

seleccionar la Sustancia se da clic sobre el NOMBRE. 

 

 

Á Cantidad de Sustancia Sal, campo editable obligatorio. 

 

Á Cantidad de Sustancia en Base, igual que el campo anterior. 
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El Sistema valida que se consigne uno de los dos, es decir, la Cantidad de Sustancia Sal o 

la Cantidad de Sustancia en Base.  

 

Á Unidad de Medida, para este campo se cuenta con una tabla de ayuda. 

 

 

Á Clasificación ATC, en la tabla de ayuda de este campo se muestra(n) opción(es) que 

depende de lo seleccionado previamente en el Código de la Sustancia. 

 

Á Cometario, campo editable y no obligatorio. 

 

Dar clic en                una vez consignados los datos obligatorios. 
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Luego, para salir de esta pantalla dar clic en          . Mostrándose una línea de registro con un 

resumen de la información ingresada. 

 

 

Estando en la pestaña Sustancia, si se selecciona para el campo Tipo de Sustancia EXCIPIENTES 

se debe seleccionar luego el Tipo de Excipiente, para luego dar clic en                         . 

 

 

Si el Tipo de Excipiente seleccionado es COLORANTES, muestra la pantalla siguiente: 

 

 

En cambio, al seleccionar el Tipo de Excipiente CONSERVADORES, muestra la pantalla: 
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Y, si el Tipo de Excipiente seleccionado es OTROS se muestra la pantalla: 

 

 

Si el Tipo de Sustancia es SOLVENTES, se deberán registrar los datos siguientes: 
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Ingresados los datos para las Sustancias del Producto, siguiendo el procedimiento descrito 

para Ingredientes Activos, éstas se mostrarán en un registro resumen. 

 

 

III.1.3.3. Clasificación Taxonómica 

La pestaña Clasificación Taxonómica sólo se activa cuando el Grupo Farmacéutico es 

PRODUCTO HOMEOPÁTICO, caso contrario no se muestra. Para consignar los datos de en esta 

pestaña dar clic en                                                            .  
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Todos los campos son editables y con excepción de Nombre Común y Otros los demás son 

obligatorios. 

 

 

Consignada la información dar clic en               . 

 

III.1.3.4. Vía de Administración 

Para seleccionar para el campo Vía de Administración una opción, estando en la pestaña del 

mismo nombre, escogerlo de la tabla de ayuda.  

 

 

Luego, dar clic en               . 
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Mostrándose en el área VÍA DE ADMINISTRACIÓN el registro. Realizar el mismo procedimiento 

en caso se tenga más de una. 

 

 

III.1.3.5. Envase Inmediato 

Para consignar los datos para el Envase Inmediato dar clic en                                                   .  

 

 

En la pantalla Envase Inmediato del Producto se visualizan dos áreas, el TIPO y DETALLE DEL 

ENVASE INMEDIATO. 
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Á Tipo (Código del Envase Inmediato), seleccionarlo de la tabla de ayuda. 

 

 

Á Tipo de Tapa, es un campo editable y en la Nota se indica los casos en que sí se debe 

consignar el dato. Dar clic en               .  
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Á Material del Envase Inmediato, para realizar la búsqueda dar clic en       . Estando en la 

pantalla Búsqueda de Materiales determinar si la búsqueda por será por Código o por 

Descripción. Consignado el dato de búsqueda dar clic en                           .  

 

 

Asimismo, si se da clic en el botón                           sin haber consignado un parámetro de 

búsqueda el Sistema presenta la relación de todos los materiales. 
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Para seleccionar uno, ubicar el cursor sobre su Descripción y dar clic sobre éste. 

 

 

Á Color del Envase Inmediato, este campo presenta una tabla de ayuda. Seleccionada la 

opción dar clic en               . 
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Realizando el procedimiento descrito el Sistema permite que para un Tipo de Envase se 

registren otro(s) Material(es) con su respectivo Color. 

 

 

El Sistema permite registrar más de un Material y Color, siguiendo el procedimiento 

descrito líneas arriba. 
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Al dar clic en            , se observará un resumen con los datos del Envase Inmediato. 

 

 

III.1.3.6. Envase Mediato 

A diferencia de las pestañas anteriores, el del Envase Mediato no es obligatorio, se 

consignarán lo datos en caso el Producto tenga envase mediato. Para ello, se dará clic en el 

botón                                                 . 

 

 

Á Tipo (Código del Envase Mediato), es el único campo que se muestra, seleccionar una 

opción de la tabla de ayuda. 
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Al dar clic en               se muestra en el área inferior el campo que permiten seleccionar el 

Material del Envase Mediato. 

 

 

Á Material del Envase Mediato, este campo cuenta con una pantalla de búsqueda que 

se activa al dar clic en      . La búsqueda es por Código o Descripción, consignado el 

dato dar clic en                           .  

 

Sin necesidad de consignar el parámetro de búsqueda, dando clic en                          el 

Sistema presentará la relación de todos los materiales del envase.  
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Ubicado el Material del Envase Mediato, dar clic en la Descripción.  

 

 

Para añadirlo en la relación dar clic en               . 
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Entonces, el MATERIAL se muestra en el área inferior. 

 

 

Realizar el procedimiento descrito en caso para un mismo envase se tenga más de un 

Material. 

Dando clic en              , se aprecia que en la pestaña Envase Mediato se tiene un registro con un 

resumen de la información ingresada. 
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III.1.4. Fabricante 

Consignados los datos del Producto pasar a la pestaña Fabricante.  

 

 

Se tienen campos que contienen tablas de ayuda y búsqueda: 

Á Origen del Fabricante, este campo obligatorio presenta dos opciones: EXTRANJERO y 

NACIONAL. 

 



 

Producto: Manual de Usuario  VUCE-DIGEMID 

Asunto: Ventanilla Única de Comercio Exterior 

Ámbito: Público 

 

Fecha de Actualización: 12/08/2011 18:38  Versión: 1.0.0 MU-DGM-02-FM 

Preparación: Control de Calidad/my. Página 42 de 92 MINCETUR 

 

Á Código del Fabricante, las opciones que se muestran en la búsqueda dependerá del 

Origen del Fabricante (seleccionado previamente). 

 

 

Para realizar la búsqueda dar clic en       . La búsqueda se realiza por NRO INSCRIPCIÓN, 

seleccionando                           y consignando luego los siete (7) dígitos o seleccionando                      

.                              y consignando la RAZÓN SOCIAL o parte de ella. 

 

Dando clic en               se mostrará la relación con todos los Fabricantes (en este caso de 

Origen Extranjero) alcanzados por la DIGEMID. Para seleccionar uno, dar clic en la 

RAZÓN SOCIAL. 

 

 

Á Indicador de Producto Acondicionado, este campo presenta una tabla de ayuda con dos 

(2) opciones: Sí o No. 

 

Si el Indicador es Sí, se activarán los campos: Origen de la Empresa Acondicionadora y Empresa 

Acondicionadora, similar a la búsqueda del Fabricante. 
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Para el campo Empresa Acondicionadora  al igual que para el campo Código del Fabricante en 

la búsqueda se mostrarán aquéllas de acuerdo al Origen (seleccionado previamente). 

En cambio, si el Indicador es No, los campos: Origen de la Empresa Acondicionadora y Empresa 

Acondicionadora se inactivarán.  

 

 

Consignados los datos obligatorios, dar clic en                             . 
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III.1.5. Requisitos Adjuntos 

Por último para transmitir esta Solicitud a la Entidad se solicita adjuntar los documentos 

requeridos para el Formato, en caso el indicador de la columna OBLIGATORIO sea Sí (es señal 

que es obligatorio), por lo que se deberá adjuntar por lo menos un archivo. 

Los documentos obligatorios para este Formato son: 

Á Protocolo de Análisis del producto terminado, sustentado en la farmacopea o 

metodología declarada por el interesado en su solicitud. Para productos hemoderivados 

deberá certificarse la negatividad de VIH y de Hepatitis B y C. 

Á Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato. Los productos de venta con 

receta médica presentarán además inserto o prospecto.  

Á Copia del Certificado de Libre Comercialización y certificado de Consumo emitido por la 

Autoridad competente del país de origen tratándose de productos importados. 

Á Opinión favorable del Comité Especializado del Ministerio de Salud, para productos 

nacionales. 

 

Los documentos que deben adjuntarse teniendo en consideración lo registrado, según nota al 

pié de la pantalla, son: 

Á Para producto medicinal homeopático se deberá adjuntar además el Protocolo de la 

tintura madre de cada ingrediente activo. 

Á Copia del dictamen por CEMIS 

 

A continuación, se explica el procedimiento para la Carga de Archivos: 

Á Dar clic sobre la DESCRIPCIÓN del documento a adjuntar 
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Á Estando en la pantalla Adjunto dar clic en                      

 

 



 

Producto: Manual de Usuario  VUCE-DIGEMID 

Asunto: Ventanilla Única de Comercio Exterior 

Ámbito: Público 

 

Fecha de Actualización: 12/08/2011 18:38  Versión: 1.0.0 MU-DGM-02-FM 

Preparación: Control de Calidad/my. Página 46 de 92 MINCETUR 

 

Á Ubicar el Archivo y con el cursor sobre éste dar <Enter> o clic en                  . 

 

 

Á Por último dar clic en                      . 

 

 

Así tendremos cargado el archivo con el documento solicitado, el cual puede ser visualizado 

dando clic sobre el NOMBRE ARCHIVO. 
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Al dar clic en             se observa que para el documento se tiene un archivo adjunto. 
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Realizar el mismo procedimiento para la carga de los demás Archivos para los documentos 

obligatorios. 

Adjuntada toda la Documentación Obligatoria, se activa el botón    ,                                                                                                       

permitiendo enviar la Solicitud a la Entidad. 

 

 

Si se da clic en        , cuando la Solicitud aún no ha sido transmitida a la Entidad, la 

encontraremos en la pestaña Borradores con ESTADO PENDIENTE DE ENVÍO A ENTIDAD. 

Al dar clic sobre el número de la SOLICITUD                    se puede visualizar y/o modificar los 

datos. 
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tŀǊŀ ǉǳŜ ƭŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƽƴ άǾƛŀƧŜέ a la Entidad se da clic en                  . 

 






















































































