MINISTERIO DE
COMERCIO EXTERIOR
TURISMOGMINCETUR

Ventanilla Unica de
ComercioExterior - VUCE

MANUAL DE USUARIOVUCE 7
DIGEMIDO07]

El presente documentes unaguiapara el Usuario Exportador/Importadorquien obtendra a
través de la VUE la Inscripcibn en el Registro Sanitario de Productos Biolog
Homeopéticos, Radiofarmacos, Agentes de Diagndshiemjonales e Importadopues se
indican bs pasos @cciones a segupararealizarestetramite.



Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

CONTROL DBE/ERSIONES

N° Cambio Motivo Fecha

1 1 Creacion del Manual 12/08/2011
Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
Preparacion: Control de Calidad/my. Pagina2 de 92 MINCETUR




Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

CONTENIDO

Lo INEFOTUCCION. ...ttt e e e e e s e e e e 5
[I. ACCESO0 Al SISTEIMAL....cciiiiiiiiiiiii ittt 6
Il. SU CE et e e e e e e e e e e e rr s 9
1.1, SOLICITUD . .ceeiittitiiee ettt e e e e e et e e ee bbb e e e e e e e eeeeensrennaanns 9
[.L1.1. Datos del SOICIHANTE. .........cooiiiiiiiiiiie e 12
e B 1= = | = PO PURRT PP 15
0 R (o To [F Tt o NP TP PP PP PTPR 16
1.1.3.1.  Sustento de ReQISIQ.........cooviiiiieei e 24
111,32, SUSEANCIA. . ceeiuveieeiiiiee ettt e e e e 25
[11.11.3.3.  Clasificacion TaXONOMUCA.........cceiurrreriiiieeeiiiee e e e 30
1.1.3.4.  Via de AdMIiNIStraCiON..........ceiiiiiiieiiiiee e 31
[11.11.3.5.  ENVAse INMEAIALO.........cccoiuiiiiiiiiie it 32
11.L1.3.6.  ENVASE MEAIALO........ueviiiiiiiiieeiieee et 37
.14, FabriCANTE.....ccoiiiiii i AL
HI.1.5. RequiSitoS AdJUNIAS.........coooiiiiiiiiii i er e e e e e e e e e e 44
2. SUGCKE ...t e et et ettt e e e e e e e e e eeeenbban s 50
[1.2.1.  Generacion de SUCKE ..........ccciiiiiiiiie e 50
[11.2.2.  ASIgnacion de EXPEAIENLE........ccceiiiiiiiiiiee et e e e e e erreeee e e e e 51
[11.2.3.  Presentain de ESCILOS.......cuutiiiiiiieiiiiee et 53
[11.2.4. Responder NOtfiCACION...........uueiiieeiiiiiiiiee e 62
V. DOCUMENIO RESOIULIVIO........cveiiieeeiiiie ettt 73
Fecha de Actualizaciéh2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
Preparacion: Control de Calidad/my. Pagina3 de 92 MINCETUR




Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

V.2, ADJUNTOS . .. it r e e e et et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aas s e e s aaaannnaes 78
V. BUZONEIECIIONICO. ....cciiiiiiiiiieie ettt 80
V.1. GENERACION DEL CPB.....coooiiiieeetieteeeee ettt 80
V.2. RECIBO DEL PAGO DEL CPB Y GENERACION DE LA.SUCE........ccc......... 82
V.3. ASIGNACION DEL EXPEDIENTE......cooiiiieeetceteeete ettt 84
V.4. APROBACION OGMRAZO DE LA MODIFICACION DE.SUCE.........c..cccveue.... 85
V.5. RESPONDER NOTIFICACION......coiiiiiieeeteeiee ettt enene, 86
V.6. DOCUMENTO RESOLUTIMQL......coiiiiiiiiiiei e 88
V.7. CULMINACION DEL TRAMITE .....coviioiieeecieecteeeeeee e 90
VI Trazabilidad..........c.oooiiiii e 91
Fecha de Actualizaciéh2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM

Preparacion: Control de Calidad/my. Paginad de 92 MINCETUR




Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

MANUAL DE USUARIO DE LAUCE- DIGEMID

. Introduccién

El presente documento es un complemento del Manual de Usuar®eneral, el cual
recomendamos leeprimero, en éste se detalla la funcionalidad del Sistema VUCE para los
procesos que se generan hasta la obtencion del Documento ResolutiviopatdPA 57, 58,

59, 60, 64, 62e la Direccién General de Medicamentos, Insumos y DrqdaksEMIDcon

tasa):

TUPA Formato

57

Descripcién

INSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PH
BIOLOGICOS, HOMEOPATICOS, RADIOFARMACOS Y A(
DIAGNOSTICO. NACIONALES E IMPORTADOS

58 INSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PH
BIOLOGICOS, HOMEOPASBICRADIOFARMACOS, AGENTE
DIAGNOSTICO, FABRICADOS POR ENCARGO

59 INSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PH
BIOLOGICOS, HOMEOPATICOS, RADIOFARMACOS, AG
DIAGNOSTICO (NACIONAL E IMPORTADO) UTILIZA
NOMBRE DE OTRO YA REGISTRADOLR@BMO TITULA
CUANDO EL PRODUCTO NO HA SIDO COMERCIALIZAD(

60 DGMOo07 INSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PH

BIOLOGICOS, HOMEOPATICOS, RADIOFARMACOS, AG
DIAGNOSTICO, UTILIZANDO EL NOMBRE DE OT
REGISTRADO POR EL MISMO TITULAR CUANBIDECT
NO HA SIDO COMERCIALIZADO, FABRICADO EN UN TE
POR ENCARGO DE UNA EMPRESA FARMACEUTICA
EXPORTADOR DEL PRODUCTO QUE NO SE COMERCI/
CONSUME EN EL PAIS FABRICANTE

61 INSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PH
BIOLGICOS, HOMEOPATICOS, RADIOFARMACOS, AGH
DIAGNOSTICO, UTILIZANDO EL NOMBRE DE OfT
REGISTRADO POR EL MISMO TITULAR, CUANDO EL P
NO HA SIDO COMERCIALIZADO, FABRICADO POR E]
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DIFERENTES PAISES Y COMERCIALIZADO EN UNO DE H

62 INSCRPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PR(
BIOLOGICOS, HOMEOPATICOS, RADIOFARMACOS, AG
DIAGNOSTICO, UTILIZANDO EL NOMBRE DE OfT
REGISTRADO POR EL MISMO TITULAR, CUANDO EL P
NO HA SIDO COMERCIALIZADO, FABRICADO EN EL EX|
POR ENGXGO DE UN LABORATORIO O DROGUERIA NA
QUE NO SE COMERCIALIZA EN EL PAIS FABRICANTE

[I. Acceso al Sistema

Para mgresaral Sistema VUCE consigmaimero la siguiente direcciéren su Navegadode
Internet:

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

Luego,con el botén deslizanteibicado eningresar al Sistema VUGHr clicen la opcion
Mercancias estringidas
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tanilia Unica de Comercio Exterior

wvuce

Home L
Acerca de la VUCE

Marco Normativo

16

ASMARPE, APAM, ASPPOR Y DP WORLD CALLAO

La VUCE, fue cre.

del betrc-tc Legislz

Ventanilla Unica de Comercio
Exterior

La Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE es

n ma Integrado que permite a las partes
involucradas en el comercio exterior y transporte
Mercanclas Restringldas internacional  gesfionar a fravés de medios
electrdnicos y por un scolo punto, los tramites
Servicios Portuarios requeridos por 1as entidades de control competentes
paraeltr ito, ingreso o salida del territono nacional
de mercanc
Noticias
La implem
Documentacion Comisidn E

., [P, PRODUCE,
. APN, DIGEMIN, DICAPI,
I publico, y del
SHNI, ADEX, APAC

Supremo N°
es dela
1036 y su
Supremo N°

MEF

Disposicion Co
ivo N° 1036

L

Ingresar al sistema VUCE
~>

Mercancias restringida
BT Portoaty

rieswinaviviies

Presentacion de la VUCE - Mercencias
restringidas - Enero 2011
Presentacidn de la VUCE - Mercancias
restringidas - Marzo 2011(Huevo)

Comunicados
Obligatoriedad de la VUCE desde el 20
de Enero de 2011

Capacitaciones

Cronograma de capachacion Junio -
Julio 2011 (Huevo)

Cronograma de capacitacién Abrl - Julio
2011

Cronograma de capacitacion Enero -
Marzo 2011

Cronograma de capacitacion VUCE - ITP
del 2 al 4 de Febrero 2011

Cronograma de capacitacion en
Regiones: Enero - Febrero 2011
Cronograma de capacitacion Setiembre
- Octuore 2010

Cronograma de capacitacion Julio -
Agosto 2010 v3

Circular de SUNAT

Despacho de mercancias restringidas
con Documentos Resoktivos de fa
VUCE

Reglamento Operativo del
Componente de Mercancias
Restringidas de la VUCE
Decreto Supremo N° 010-2010-
MRCETUR

Resolucin Ministerial N° 137-2010-
MRCETUR-DM

Resolucin Ministerial N° 233-2010-
MINCETUR-DM

Resoluckdn Ministerial N° 261-2010-
MRCETUR-DM

Resolucién Ministerial N° 037-2011-
MINCETUR-DM

Manuales
Manual de Creacion del Ususrio YUCE

H Usuariodebe autenticase, segun su tipo: Exportador/Importador o Funcionarién este

caso da clic eAutenticadon SOL
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Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

Autenticacion Extranet

Manual de creacion de Usuario VUCE

Estimado Usuario, préximamente estara disponible el servicio de autenticacion por DI, nicamente para ususrios que no cuenten con el registra de su RUC ante SUNAT, Siusted ya cuenta con RUC, solo podré ingresar a través del botdn: Autenticacion SO

Luego, consigna &UCde la Empresa (quien solicita el tramite) y@odigo deUSUARIG/
CLAVEomo Usuario Secundario.

Ventandla Unica de Comercio Exterior
{[e]

ercio Exterior
o]

Bienvenido, ingrese con su Clave SOL
RUC :
Ingrese nimera de RUGC
USUARIO :
Ingrese usuario SOL
CLAVE :
‘ w Ingrese clave de acceso
] Iniciar Sesian
BIEMWENIDOS & L& VENTANILLA UNICA DE COMERCIO EXTERIOR

Agrega ssts enlace a: 07 WO BAIGIES

Politics de privacidad Aprende sobre SOL Bl & 1297-2011 ¥ SUNAT - PERU, Todos los Derachos Reservadas,

Posteriormente, al ingresar al Sistema VUCE se muestPani@lla Principal en donde se
cuenta con un resumenedSUCHEBorradores y SUCEg)de mensajes no leidos dBluzon
Asimismo, en el area superior se encuenti@@opciones con lagie secuenta:

A SUCE
A DOCUMENTOS RESOLUTIVOS

A BUZON ELECTRONICO

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
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A CONSULTA TECNICA

A SERVICIOS

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ua sdle punto de 2rceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS ~ BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA | SERVICE

JAVIER PRADO PEREZ, bigmvanido al sislerna VUCE, desde aqui podrés realizar tus operationes y también monitorearlas

SUCE

Borradores (30)

SUCEs en pracese (214)
Buzén dé mensajes

Tienes (2174) menssies nuevos

lll. SUCE

Ingresando a la opcioBUCEel Usuario podra crear nuevas SolicitudBeesentar Escritos y
Responder Notificaciones (éstos ultimos para modificar o subsanar la SUCE), realizar el
seguimiento de su tramite y visualizar el Documento Resolutivo.

[11.1. SOLICITUD

Para crear una Solicitud ingiar a la opciérBUCEexisten dos (2) maneras pavisualizada
relacion de TUPAs/Formatos incorporados en la VUCE para cada Entidad, una de ellas es dando
primero clic en el botONUUEER ULALR

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

Bl suce ;‘DOCUMENTOSRESOLUTIVOS BUZON ELECTRONICO ~ CONSULTA TECNICA ~ SERVICIOS

k-] itud Unica de Comercio Exterior - SUCE

Seleceione una Entidad: [ 70005 v O soleitud: | O suce: Estado: | TODOS v]
ENTIDAD TUPA FORMATO  NOMBRE ESTADO SOLICITUD ~ SUCE  EXPEDIENTE TRAZA  REGISTRO  DIASTRAMITE  PLAZO

R by Informacian & mastrar,

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM

Preparacion: Control de Calidad/my. Pagina de 92 MINCETUR




Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Para luego B Seleccione una Entidagbicaruna, en este casd &I GEMID

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIYOS =~ BUZON ELECTRONICO — CONSULTA TECNICA  SERVICIOS

SOLICITUDES

Seleccione una Entidad:

--Seleccione--

DIGESA
P
TUPA FORMATO| o
PRODLICE
Ho by informecion & mas SEMASA

TOTAL SOLICITUDES ESPECIFICACION PAGO PLAZO

La dra manera es eligiendo primewola Entidad al DIGEMID

Ventanilla Unica de Comercio

Un séle punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS =~ BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA  SERVICIOS

Solicitud Unica de Comercio Exterior - SUCE

Seleceione una Entidad:  FFERGS™ Tl O solichuck [ ] O suce | | Estado: [TODOS B2 Buscar
T0D0S

DIGESA
SUCEs ﬂ"’"
MIC
PRODUCE
ENTIDAD TUPLSENASA MERE ESTADO SOLICITUD ~ SUCE  EXPEDIENTE  TRAZA  REGISTRO  DIASTRAMITE  PLAZO

Ho hay informacion & mostrar.

Para luegaar clic e

Ventanilla Unica de Comercio

Un sélo punte de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS  BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA  SERVICIOS

Solicitud Unica de Comercio Exterior - SUCE

Selecelone una Entidad: | picemo v O solicitud: ] Osuce | Estado: | TODOS v|
ENTIDAD TUPA FORMATO  NOMBRE ESTADO SOLICITUD ~ SUCE  EXPEDIENTE TRAZA  REGISTRO  DIASTRAMITE  PLAZO

| Ho hay informacion & mostrar
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De cualquiera de las dof) maneras de busqueda el Sistema mueskns Formatos
incorporados en la VUQiarael DIGEMID

Para seleccionar el trdmite que se realizara con el cursor ubicado en el TUPA/Faamelio d
en eINOMBRE

En el cascen la linea de registro del TUPA §#ormato DGMO07 y se da chkobre &
Inscripcidn en el Registro Sanitario dedeluctos Bioldgicos, Homeopaticos, Radiofarmacos y
Agentes de Diagnéstico. Nacionales e Importados

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un séle punto de acceso para t

DOCUMEMNTOS RESOLUTIVOS =~ BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA =~ SERVICIOS

SOLICITUDES
Selescione una Entidad: | DIGEMD. v
Filas 1- 15 de 54. Pagina| 1 |ded | « [»|[ k]
TUPA  FORMATO  NOMERE TOTAL SOLICITUDES  ESPECIFICACIONPAGO  PLAZO
Iescrigeién en e Relstro Sentario de medicamentos cuvos krineinlos actives o asocfsclones se encyenran en el Petitorio
& (el Macional de Wedicamerios Esencisles (CATEGORIA NE 011 Bl SaLX el CED
Inscrigcicn en e Recistra Santario de medicamantos civos prinsipios actives o asacisciines no se encusrirer en sl
50 DGMOO1 | Pettcrio Wacional de Medicamertos Esenciales  que se encusntran recistrados en paises de lfta viglancia sanitaria 16 93.85% de la UIT 0(cas)
(CATEGORIA H° 02)
Inscrigeion en & Realstro Sentaro de medicamsntos cuvos princiolos actives no $& sncuentran considerados enlas
st CEED || s e re A 13 99.63% de la UIT 12(meses)
57 DGMD? Acgries e G2t 24 60.08% dle I UIT 6icias)
" ; B D OO Y o TP
: - -+ de Diaen
e e Rem‘acnlgcmn n el Registro Sanderlo de Produclos BoBoIcos Homeonsticos, + Agentes de D) 1 1 TS T BiiEas)
E Dompar | R 11 58.46% di la UIT 6iis)
i SCHpCion Sand 5 jome opétice a L i ot
- gEam | E enel de Productos Bioknicas, H certes de Dianbstico 2 —— i

takricados por encaron

Inscriacidn en &l Redistro Senfario de Procuctos Bioldeeos, Homeondlicos, Rediotdmacos, Auentes de Disgnésticn
53 DEHDOT Iiacional e Importado) uiiizanda el nombre de ciro va reqistrado por el mismo Titulsr cuando el producto no ha sido 5 58.45% de la UIT Elidias)

comerCigkzado

Reinscripeion en el Registro Sanderio de Productos Biokinicos, Homeopiticos, Radiotérmacos, Sdertes de Disgnéstico
59 DGMO34 Macional & inportado) uiiizando & nombrs de ciro va reqistrado por & mismo Tituls cusndo el producto no ha sido. 2 59.45% cle la UIT BiNas)
comerciaizadn

Inscrigidn en e Reqistro Senftario de Procuctos Bloldeces, Homeonsticos, Redotanmacos, Aventes de Disandstico

wiilizando el nombre de ofro ya recistrado por el misme ttulsr cuando el procucto po ha sido comercislizado, fabricado en un

0 DGMOO? |\ orces nais por encaran de una empres tarmacéufica del pais exortader delproucts gue o se comercialize o se 5 sS85 de la LT B0(kss)
Corsume en el pes fericanis
nacripcion en o Recstro Sandarlo te Productos Bokens, Homeopdticos, Radoténmacs, Aertes ds Disgnosica
& owpse | Ulizenio sl nombre de ofro va recistreco per el mismo ftuler cusndo el prockicts oo ha s comerclalzads, fabricads &0 un a2 P )

tercer pafs por encaran de una emgresa farmacéitica del pals exportador gl products gue no 58 comercializa nise
cansume en el pais febricante

Inserincitn en e Fenistro Seniario de Proguctos Bioliccos, Homeopicos, Redioidrmacos, Agentes de Disgnéstioo
61 [elellng wilizends el nombre de obto va recistraclo por el misma ttulsr, cuands &l sroducto no ha sida fabricado por 7 59.E5% de la LIT B(Eas)
elapas en diferenies pases v comercializadn &0 uno de ellos

Eeinscrpcion en & Registro Santarlo de Productos Biokigicns, Homeooticos, Radioténmacos, Agertes de Disondsiico
61 DGHOGE utilizandn &l nomkre de otro ya recéstrado por el misme ttular, cusnds &l producto no ha sida comercializado, fabricady por 2 58 55% dle la UIT B0(az)
elapas en diferertes paises v comercializado en uno de el

B2 DEMOOT s iz: 1 T 59E5% de la UIT Bi{dizs)
exdranjero por encargo de un drogueria nacional, cue no te en el pais fabrizarde
i i en el Regjistro Sandario de Productos Biol: i ot Agentes de Diagnésti
62 DGMOG willizando el nombre de obro e recestraco por el misma thulsr, cusndo el producto no ha sita comercializado, tabricadn en =l 1 58 6% de Iz LIT il{ris)

exdranjern por encarco de un laboratorio o dronueréa nacionsl, que no =& comercisliza en el pas fabricants
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.1.1. Datos del Solicitante

Al ingresar al Formato se encuentra activa la pestaétos del Solicitante presentandoel
area DATOS DEL SOLICITANA Enformaddn correspondientede acuerdo alRUC de la
Empresaconsignhado por el Usuario Secundario al momentautenticarse es decir, a quien
se le emitira el Certificado.

Dar CIIC e Guardar Formata

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS ~ BUZON ELECTRONICO ~ CONSULTA TECNICA = SERVICIOS

DGMO07 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biolégi: , H pati , Radiofarmacos y Agentes de Diagnéstico,
Nacionales e Importados (TUPA: §7)

PARA INICIAR EL REGISTRO DE LA SOLICITUD, VERIFIOUE LOS DATOS DE LA PESTAIIA "DATOS DEL SOLICITANTE" Y SELECCIONE “"GUARDAR FORMATO™

Guardar Formato Regresar

Datos del Solicitante

DATOS DEL SOLICITANTE

Tipo de Documento: RUC HNimero de Documento: 20262985329

Actividad:

Razon Social: FARMINDUSTRIA S A

Departamento: Lina,

Provincia: Lines,

Distrito: LINCE

Domiicilio Legal o Direceion: JR_MSRISCAL MILLER URB. LOBATON 2151 LIMA, LIMA LINCE

Referencia:

Teléfono: 4117000 Celular: Fax: 4701170

Correo Electi énico:

Entonces se aprecian la parte superior déa pantalla unosMensajesque enumeraaquella
informacién obligatoria pendiente de ingrespara que se permita la transmision de esta
Solicitud.

Mensajes

Y5 informacion ha sido grabada con éxito.

Falta especificar el Representante Legal

dngresar Otros Datos del Solicitants

fngresar datos de Producto

Efngresar Jdator de Fabricants

Adiuntar por o menos iz Docummentacidn Obligatornis

Asimismo, genera un namero correlativo 8elicitudy presenta ldecha de Ingresp laFecha
de Actualiz&ion.

Hamero de Solicitud: 2011000323 Fecha de Registro: O6M72011 11:558:35 | Fecha de Actualizacion: 0672011 11:58:35
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Presenta activas las pestafias: Detalle, Producto, Fabricante y Requisitos Adjuntos en donde se
seleccionard o consignara datos.

Datos del Solicitante Detalle Requisitos Adjuntos

Y, a@emas se muestran las area®©TROS BATOS DEL SOLICITANMEDATOS DEL
REPRESENTANTE LEGAL

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS ~ BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA =~ SERVICIOS

DGMOO7 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biolégi , H pati , Radiofarmacos y Agentes de Diagnéstico,
Nacionales e Importados (TUPA: §7)

iLa informacién ha sido grabada con éxito.
Falta especificar el Representante Legal
\Ingresar Otros Datos del Solicitante
\Ingresar datos de Producto

ingresar datos de Fabricante

SOLICITUD

HNamero de Solicitud: 2011000929 Fecha de Registro: 060772011 11:58:35 | Fecha de Actualizacion: 0610772011 11:58:35

‘ Desistir Tramite | Més Informacién

DATOS DEL SOLICITANTE

Tipo de Documento: RUC Nimero de Documento: 20262996328

Actividad:

Razén Social: FARMINDUSTRIA S A

Departamento: s,

Provincia: LA,

Distrito: LINCE

Domicilio Legal o Direccion: JR.MARISCAL MILLER URS. LOBATON 2151 LIMA LIMA LINCE

Referencia:

Teléfono: 4117000 Celular: Fax: 470170

Correo Elect 6nico:

OTROS DATOS DEL SOLICITANTE

Codigo de Autorizacion: [-Selccone- v

Categoria de la Empresa:

[
Hombre Comercial: [ ]
‘ -

Direceion: -Seleccione- ¥ ']
Director Téenico o Regente: —Seleccione— ¥ (1)
Carge del Director Técnico o ‘

Regente:

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Representante Legal: —Seleccione— v

Para el are®@ TROBATOS DEL SOLICITASE Euenta con tablas de ayuda, de la seleccion de
una depende las opciones que se muestrenosrchmposiguientes.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Los datos que presentan las tablas de ayuda son proporcionadas por la Entidad, en caso el dato
requerido no se encdrase coordinar con la DIGEMID para que se muestre y pueda ser
seleccionada.

A Caodigo de Autorizacigrpara este campo seleccionar una de las opciones.

Codigo de Autorizacion:

0000043 LABORATORIO
0002540 DROGLER]A

De acuerdo a la seleccion el Sistema presentara los datosCletégoria de la Empresael
Nombre Conercial

Cadigo de Awutorizacion: 0002540 DROGLUERIA, g
Categoria de la Empresa: |DROGUER[A |
Hombre Comercial: [FarmMnDUSTRIA 5.8, |

Luego, se seleccionalareccion

Direccién:

Almacen - &%, CALCA COOP, 27 DE ABRIL 151 ATE LiMa LiMA

Almacen - A%, LA MAR # 240 240 ATE LIMA, LIMA
Oficina Administrativa - &% CESAR YALLEJO 5563 LINCE LIMA LIMA

Seleccionar de la tabla de ayuddalector Técnico o Regente

BEWDEZU GARCLA LILY EDITH

Director Técnico o Regente:

El Sistema presenta el Cargo del Directos Técnico o Regente de acuerdo al nombre
seleccionado en el campo anterior.

Director Técnico o Regente: BEMDEZL GARCIA LILY EDITH | 1)

Cargo del Director Técnico o

Regente: REGEMTE

Por ultimo, para ehrea DATOS DEL REPRESENTANTE k&Gegleccionara de la tabla de
ayuda a uno.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Representante Legal: --Seleccione-- Rl

CABALLEROD ROJAS PERCY ERMESTO
LINARES SAMAME EDUARDO EMILIC

Guardar Datos Solicitante

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTI¥OS ~ BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA =~ SERVICIOS

DGMOO7 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biolégicos, Homeopaticos, Radiofa y Agentes de Diagné
Nacionales e Importados (TUPA: §7)

L3 informacién ha sido actualizada con éxito.
\Ingresar datos de Producto
\Ingresar datos de Fabricante

SOLICITUD

Namero de Solicitud: 2011000929 Fecha de Registro: 06/0772011 11:58:35 | Fecha de Actualizacion: 0610772011 120341

Desistir Tramite ll Mas Informacién

DATOS DEL SOLICITANTE

Tipo de Documento: RUC

Actividad:

Razén Social: FARMINDUSTRIA S 4,

Departamento: una

Provincia: Ui,

Distrito: LINCE

Domiicilio Legal o Direccion: JR. MARISCAL MILLER URB. LOBATON 2151 LMA LIMA LINCE

Referencia:

Teléfono: 4117000 Celular: Fax: 4701170

Correo Elect onico:

OTROS DATOS DEL SOLICITANTE

Guardar Dato

Caédige de Autorizacion:

0002540 DROGUERTA. v 1]

Categoria de la Empresa: [prRoGUER ]
Hombre Comercial: [FamMNDUSTRIA 5 4. ]
Direccion: [Oicria Administrativa - A CESAR YALLED 565 LICE LA LItA | =)

Director Téenico o Regente: BEMDEZU GARCIA LILY EDITH | (*)

Cargo del Director Técnico o

Fegente: -cat \
DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL
Representante Legal: CHBALLERO ROJAS PERCY ERMESTO |17

1.1.2. Detalle

Para la pestafidetalle se muestrael campo Tipo de Tramiteel cual muestra el dato de
acuerdo al Formato selemnado. Este campo se encuentra bloqueado, por lo que no permite
cambiar el dato, presentando para este casoT@mo de Tramite Inscripcion en el Registro
Sanitario de Productos Bioldgicos, Homeopaticos, Radiofarmacos, Agentes de Diagndstico.
Nacionales Importados.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID
Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Ambito: Publico

Ventanilla Unica de Cometcio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTI¥OS =~ BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA  SERVICIOS

DGMOO07 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biolégicos, Homeopaticos, Radiofarmacos y Agentes de Diagnostico,
Nacionales e Importados (TUPA: 67)

ia informacion ha sido actuslizada con éxito.
\ngrasar dstos de Producto

ingresar datos de Fabricante

Adjuntar por lo menas la Dacumentacidn Obligatoria .

SOLICITUD

Himero de Solicitud: 2011000929 Fecha de Registro: | DB07/2011 11:58:35 | Fecha de Actualizaciom: | 0BID7/2011 120341

Desistir Trimite [l Més Informacién [ Regresar

Datos del Solicitante Detalle m m Requisitos Adjuntos

SOLICITUD

[nseripeion en el Registio Santaro te ProdLctos BIORRIos, Homeopaticos, RAnoiamacss ¥ Agentes de Disgnostico, Nacionales & Importados

Tipe de Tramite

1.1.3. Producto

Para la pestafi®roductosetienen campos editables y otras que presenta una tabla de ayuda,
depende de la(s) opcion(es) seleccionadas para que se solicite 0 no informacién de los campos
siguientes. @mpletados loglatos de loxcampos obligatorios (los que presentan un asterisco

en el extremo derechd*!) se activaranambién dependiendo de los datos consignados para el

Productopreviamentepara que se requieran

En ambos caso, se han incorporado validaciones que permitiran gyabantinuar con el

registro.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sdlo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS ~ BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA |~ SERVICIOS

DGMOO7 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Eiolégicos, H paticos, Radiofarmacos y Agentes de Diagnoéstico,
Nacionales e Importados (TUPA: 57)

Mensajes
La informacibn ha sido actualizads con éxtto.
Wngresar datos de Producto
ingresar datos de Fabricante

SOLICITUD

Himero de Solicitud: 2011000929 Fecha de Registro: | 0872011 11:56.35 | Fecha de 06072011 120541

Hombre del Producto ‘ IE‘]

Jer

Concentracion

(*1*) $6l0 i es producto monofsrmace o i es con aseciacicn 3 dosis definida

Forma Farmacéutica

[P )
Dnigen del Producte —Seleccione— ¥ (7]
Grupo Farmacéutico \--smc.—.aone-- v
Subpartida lacionak: & ‘ ‘
. ]

/1

PRODUCTO SIMILAR COI IGUAL FORMULACION CUALI-CUANTITATIVA Y REGISTRO SANITARIO VIGENTE (SEGUN 7° DEL D.5.11.° 010-97 SUSTITUIDO POR EL ARTICULO 1° DEL D.5. 020-2001-54)

Cédigo detalle partida

Hombre de Producto Similar [

Registro Sanitario Simil

Farmacopea --Seleccione-- hdlgy

(*1*)*) Principicfs] activels]y Formals] Farmacéutionls)

Autorizado segiin oficio CEMIS liro.

PRODUCTO DE REGISTRO

Conservacién

Almacenamiento

Dosificacion

Condicion de Venta

—Seleccione— h-d

Forma de Presentacion

Tiempo de vida diil en meses

[ ]

Sistema de Codificacién (productos
importados)

Como &unos delos campos cuentan coonatabla de ayudaa continuaciorse muestran su
contenido yel contextoen que se mostraran

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38

Version: 1.0.0

MU-DGMO02-FM

Preparacion: Control de Calidad/my.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

A Forma Farmacéuticaeste campo cuenta con una tabla de ayuda el cual se activa al dar
clic enl:

Forma Farmacéutica

En la pantalla de Busqueda se selecciona y consigna la forma de busqueda, por Cédigo o
por Descripcién.

Basqueda

Elifa un cn de bisqueda, cologue un dato | presions BUSCAR, Luego seleccions el codigo de la
Forme Farmaceutics encordrads para finatizar,

O cédigo L ]

(® Descripcion: |

CODIGO NOMERE

Mo hay informacion & mostrar.

En el caso, se realiza la busqueda por Descripcion consignando la @aA&8&JLA dar
Iuego CIIC e Buscar

Fecha de Actualizaciéh2/08/201118:38 Vesion: 1.0.0 MU-DGMO02-FM
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID
Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Ambito: Publico

Basqueda

Mensajes

Elifa un criterio de busqueda, coloque un dato y presione BUSCAR, Luego seleccione ef codigo de la
Forma Farmnaceutica encontrada para finalizar,

(& Descripcion: |CAPSULA

Buscar Cerrar

CcODIGO NOMBRE

Mo hay informacion s mostrar.

Mostrando la relacién de Formas Farmacéuticas cuya descripcion contiene la palabra
consignada en la busquedBara seleccionar uno ubicar el cursor sobreN§SMMBREy
dar clic sobre éste.

Bisqueda

Mensajes

Eliz un criterio de bisqueds, coloque un dato p presione BUSCAR. Luego selsccione el codigo de la
Forme Farmaceutics encordyads para finalizar,

(3 Descripciom: [

Buscar Cerrar

Filas 1 - § de 8. P4gina 1 de 1|

X ~
CODIGO NOMERE

oos 2

ans CAPSULA BLAMDA,

010 CAPSULA DE LIBERACION PROLOMGAD.L

o1 CAPEULA DE LIBERACION RETARDADS

Mz CAPEULA DE LIBERACION RETARDADA COM CUBIERTA ENTERICA

3 CAPSULA GASTRO-RESISTEMTE

170 CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA 3

A Origen del Productpeste campo también presenta una taflile ayuda.

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID
Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Ambito: Publico

Origen del Producto *]

EXTRAMJERC
MACIORAL

A Grupo Farmacéuticgpara este campo se cuenta con una tabla de ayuda

Grupo Farmacéutico i _-Seleccione--

AGEMTE DE DIAGHNOSTICC
PRODUCTO DE ORIGEN BIOLOGICO
PRODUCTC GALEMICO

PRODUCTO HOMECPATICO

PRODUCTO RADIOF ARMACD

A Subpartida Nacionalal igual que para la Forma Farmacéutica dar clici-1para bicar
el Cédigo y descripcion.

Subpartida Hacional:

*1

En la pantalla d8usqueda de Partidaseleccimar la forma de busqueda, entre por
Cddigo o por Descripcion

Bisqueda de Partidas

Mensajes

Eliiz un criteric de bisqueds, cologue un dato p presione BUSCAR PARTIDA. Luego seleccions Iz
descriocidn de [z subpartids nacional encordrads pava finalizar,

(@ Descripcion: [

Buscar Partida

SUBPARTIDA DESCRIPCION

Mo hay informacion & mostrar

En el caso, se selecciona poédigoconsignandods 10 digitos3004902900y, da clic en

Buscar Partida

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Bisqueda de Partidas

Efiia un criterio de bisgueds, cologue un dato ¥ presione BUSCAR PARTIDA. Luego seleccions i
desoripoidn de la subpartids naclonal encontrada para finalizar,

(O Deseripeién: |

SUBPARTIDA DESCRIPCION

Mo ey informacion  mostrar.

Para sadccionar la Subpartida, da clic elJECRIPCION

Bisqueda de Partidas

Mensajes
Eliiz un criteric de bisqueds, cologue un dato p presione BUSCAR PARTIDA. Luego seleccions Iz

@ Codigo: 3004502300

descrincion de 3 subpartida nacional encontrads para finalizar, ...

(O Descripcion: [

Buscar Partida

Filas 1 -1de 1. Pégina 1 de 1|

SUBPARTIDA DESCRIPCION

3004302900 - - - Los demés

30043902900 - - - - Loz demas
Subpartida Hacional:

A Farmacopeade la tabla de ayuda seleccionar una de las opciones.

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Farmacopea --Seleccione-- Rl !

Usp

FARMACOPES INTERMACIONAL
FARMACOPEA BRITAMICA
FARMACOPES ALEMARNA
FARMACOPEA ELROPES
MORMA TECMICA PROPIA
FARMACOPES JAPOMESA
FARMACOPEA BELGA
F&RMACOPES HELWETICA

A Condicion de Ventaeste campo también presenta una tabla de ayuda.

Condicién de Venta f --Selecciong-- v

COM RECETA MEDICA,
COn RECETA MEDICA RETEMNIDA,
SIM RECETA MEDICA

Completados los datos obligatorios, dar clic EEEESEEEIET .

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

vuce

Perd

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

Elll¢=l DOCUMENTOS RESOLUTIVOS — BUZON ELECTRONICO — CONSULTA TECNICA = SERVICIOS

DGMOO7 - Inscripcién en el Registro Sanitario de Productos Biolégi , H paticos, Radiofarmacos y Agentes de Diagnéstico,
Nacionales e Importados (TUPA: 57)

La informacién ha sido actualizada con éxito.
Ungresar datos de Sustento de Registro
\Ungresar datos de Principio Activo

\ingresar datos de VVia Administraciin 4
\Ingresar datos de Envase Inmediato i
dngresar datos Ge Febricants

SOLICITUD

Himero de Solicitud: 2011000929 Fecha de Registro: | OBD72011 115835 | Fecha de Actualizacion: | 08072011 124216

Tramite as Informacion i R r

Hombre del Producto [PREVENT S0L 1o
Concentracién [0 mg Jer

(#1*) 8810 si es produsts monalsrmacs o Si es con asodiacidn 3 dosis definida

[CAPSILA

Forma Farmacéutica )

E_‘] 3]
Origen del Producte EXTRAMIERO % (%)
Grupo Farmacéutico ‘PRODUCTO DE ORIGEN BIOLOGICO % ')

3004902900 - - - - Los demés
Subpartida llacionak:
]

Cédigo detalle partida —

PRODUCTO SIMILAR COH IGUAL FORMULACION CUALI-CUANTITATIVA Y REGISTRO SANITARIO VIGENTE (SEGUN 7° DEL D.S.1L.° 018-97 SUSTITUIDO POR EL ARTICULO 1° DEL D.5. 020-2001-54)

Hombre de Producto Similar [

Registro Sanitario Similar [ ]

Farmacopea NORMIA, TECNICA PROPIA ¥ e

(*1*)*) Principici) activols]y For ma(=] Farrmacéutioa(s)

Autorizade segin oficio CEMIS liro. |

PRODUCTO DE REGISTRO

Conservacién

Almacenamiento

Dosificacion

de Venta CON RECETA MEDICA >l

[CAJ2 DE CARTULINA CON 2,4, 6,8, 10,12, 16 ¥ 20 CAPSULAS EN BLISTER DE ALUMIND -ALUMMIORYC

Forma de Presentacin

Tiempo de vida (il en meses

[EL MOMERO DE LOTE ESTA COMPUSTO SOLO POR NUMEROS, ASIGNADOS CROMOLOGICAMENTE EMPEZANDO POR 1
Sistera de Codificacion (productos

importados)

Sustento de Registro m ¥ia de Administracién Envase Inmediato Envase Mediato
Eliminar

SUSTENTO DE REGISTRO ]

[y}

Sustento de Registro

—Selsccione-- ~ |

| No hay informacion & mostrar

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

En el &rea inferior de lpestafia Producto se activan las pestaficdustento de Registro,
Sustancia, Clasificacion Taxondmidadlo para Productos Homeopdaticps)Via de
Administracion, Envase Inmediato y Envase Mediato. Algunos de @sligatorios y otros no.

Sustento de Registro | --Selsccione-- > Agregar Sustento [l Eliminar

SUSTENTO DE REGISTRO

No hay informacion & mastrar.

O

11.1.3.1.  Sustento de Registro

Para la pestafi&ustento de Registrae tiene el campo del mismo nombre, que cuenta con
una tabla de ayuda.

Sustento de Registro

Agregar Sustento

SUSTENTO DE REGISTRO STNAON CEL CEMIS
FARMACOPEA
No by informacion & mastrar PRODUCTO SIMILAR REGISTRADO

CERTIFICADO BFM

Sustento de Registro Clasificacidn Taxonomica ¥ia de Administracian Envase Inmediato Envase Mediato
O

Seleccionada la opcion, dar clic kEERslEEEE

Sustento de Registro " = —
SUSTENTO DE REGISTRO

hlo by informacion & mastrar

Sustento de Registro m Clasificacién Tarondmica Yia de Administracién Envase Mediato
0

El Sistema permiteagregar mas de un Sustento de Registro, efectuar el procedimiento
descrito.

Sustento de Registro m Clasificacién Taxondmica ¥ia de Administracién Envase Inmediato Envase Mediato

Sustento de Registro \rARMAcoPEA ~ Agregar Sustento i Eliminar
Fias1-1del. Pdgina| 1 |del

SUSTENTO DE REGISTRO O

FARMACOPEA

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

l11.1.3.2.  Sushncia
En la pestafi&ustanciase muestra el campdipo de Sustancigue también tiene una tabla

de ayuda.

[ Declarade segin At 43% y 57° del 0.5, N* D10-7 modificados por &l 0.5, N°020-2001-54)

Nueva Sustancia

Tipo de sustancia:

r

TIPO SUSTANCIA NOMBRE SUSTANCIA CANTIDAD CANTIDAD SAL UNIDAD DE MEDIDA EDITAR.

No bay informasion & mastrar

| Sustento de Registro Sustancia Clasificacion Taxondmica ¥ia de Administracidn Envase Inmediato Envase Mediato |

En este Formato es obligatorio que se ingresen los datdS@RESDIENTES ACT]U@go de
seleccionarlo dar clic el

[ Declarsde segin At 43% ¥ 57° del 0.5, N D10-87 modificados por &l 0.5, N°020-2001-54)

Tipo de sustancia: (5] Nueva Sustancia

el e
WGREDIENTES ACTIVOS
EXCPENTES
SOLVENTES

TIPO SUSTANCIA CANTIDAD CANTIDAD SAL UNIDAD DE MEDIDA EDITAR.

No hay informacion & mostrar

| Sustento de Registro Sustancia Clasificacién Takonémica Yia de Administracién Envase Inmediato Envase Mediato |

Completar los datos obligatorios para la pant&8lisstancia; Principios Activos

Sustancia - Principios Activos

Cadigo de 1a sustancia

Cantidad de sustancia sal
Cantidad de sustancia en base
Unidad de Medida

Clasificacion ATC

Comentario

#)(*) Es cbligatorio, ingresar slgunc de los dos
En caso sea Farmacalagicamente activa como base los dos datos son cbligatorlos:

=) ‘

I
I
[ -seleccione.- v

—Selecoone— ()

datos: Canlidad de Sustancia Sal ¢ Canfidad de Sustancia en Base.

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID
Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Ambito: Publico

A Cadigo de la Sustancipara realizar la basqueda se da cliczzn . La busqueealiga r
por Cédigo o Descripcién, de manera similar que para la Forma Farmacéutica, luego de
consignar el dato de busqueda dar clic (kS

Sustancia - Principios Activos

Bisqueda de Sustancia

Cédigo de la
© sustaneia:

CODIGO

Ho hay informacion & mostar.

En el caso, la basqueda es fdoescripcionconsignando la palabr@ OTASIOPara
seleccionar la Sustarcse da clic sobre BIOMBRE

Sustancia - Principios Activos

Bisqueda de Sustancia

&l un criterio de busqueda, coloque un dato y presione BUSCAR, Luego selecsions el codigo de fa |
tanci: para finalizar. SN

Filas 1 - 10 de 26, Pagina 1 | de 300 < k| b]
) &

CODIGO NOMBRE

CITRATO DE POTASIO
CLORURO DE POTASIO
EQSFATO DE POTASIO
GLUCONATO DE POTASIO
EQIASIO

EOTASIO ACETATO

EQTASIO ALUMMO SULFATO

A Cantidad de Sustancia Salampo editable obligatorio.

A Cantidad de Sustancia en Basgual que el campo anterior
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID
Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Ambito: Publico

El Sistema valida que se consigne uno de los dos, es dé&antidad de Sustancia Sal
la Cantidad deSustancia en Base

A Unidad de Medidapara este campo se cuenta con una tabla de ayuda.

Unidad de Medida --Selecoione-- Ry

-5 OrE--
Dil D1

Dil D2

Dil D3

il D4

Dil Da

Dil D5

Dosig

Dosis Infecciosa en Cultivo de Célula

Dosziz Infectante Mediana de Cuttivo Celular S0%
Doziz Infectante Mediana de Cultiva Tizular 0%
Dosis Infectante S0%

Ezporasz

GOma

Framo

Kilagramo

Litro

mcroCUries

Microgramo

microgramos de H& e

A Clasificaciébn AT,Cen la tabla de ayuda de este campo se muestra(n) opcion(es) que
depende de lo seleccionado previamente elCéligo de la Sustancia

Clasificacion ATC

Saccharomyces boulsrdi

A Cometarig campo editable y no obligatorio.

Dar clic erisiEEsl una vez consignados los datos obligatorios.
Mensajes
‘I:Im )
I
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Cerrar

Luego, para salir de esta pantalla dar clid
resumen de la informacién ingresada.

. Mostrandose una linea de registro con un

[ Declarada segin At 43° y 57° del 0.5, N*010-57 madificados por =f 0.5, H°020-2001-54)

Tipo de sustancia: --Selaccione.. M Nueva Sustancia

Filas 1 - 1 de 1. P&qgina 1 |del

TIPG SUSTANCIA NOMBRE SUSTANCIA CANTIDAD CANTIDAD SAL UNIDAD DE MEDIDA EDITAR

RIGREDIENTES ACTIVOS SACCHAROMYCES BOULARDE 250000000 Niligrama 7

‘ Sustento de Registro Sustancia Via de Administracidn Envase Inmediato Envase Mediato

Estana en la pestafia Sustancia, si se selecciona para el céippae Sustanci& XCIPIENTES
se debe seleccionar luegoEpo de Excipientgpara luego dar clic clilEEiEiEEIEE

[ Daclarado sagin Art. 43° y 57° dal D5, N* 010-97 modifisados por & 0.5, NT020-2001-54)

EXCPENTES v {5 v

Tipo de sustancia: ; Tipo de Excipiente: b . Mueva Sustancia
g
COLORANTES
TIPC SUSTANCIA NOMERE SUSTANCIA CANTIDAD CONSERWADORES L UNIDAD DE MEDIDA EDITAR
OTROS

No hay informacion & mostrar,

| Sustento de Registro Sustancia via de Administracién Envase Inmediato Envase Mediato

Si elTipo de Excipientseleccionado eSOLORANTERuestra la patalla siguiente:

Sustancia - Excipientes Colorantes

Tipo de Catilogo de Color:

Cédigo del Color: ‘

Sustancia en Castellano

Unidad de Medida [--Seleccione- v

()*) (Declarada segiin Art. §7° del 0.5, " 010-87 susttuida por el articuln 1° del D5, 020-2001-54)

En cambio, al seleccionari&po de Excipient&€ INSERVADORH#Auestra la pantalla:
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Sustancia - Excipientes Conservador

Cédigo de la sustancia

= o)
Unidad de Medida --Selectione-- v

Comentarie

(%) (Declarado segin Art. 57° del D.S. N° 010-87 sustituido por ef articulo 1° del D 5. 020-2001-54)

Y, si ellipo de Excipientseleccionado e©TROSe muestra la pantalla:

Sustancia - Excipientes Dtros

Cédigo de Ia sustancia

w,‘_]‘ ‘m

Unidad de Medida --Seleccione-- -

Comentario

(%) (Declarat seatn Art. 57° del D.S. N° 010-97 sustiuido por ef articulo 19 del D.5. 020-2001-54)

Si elTipo de SustanciasSOLVENTI-Se deberan registrar los datossigntes:
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Sustancia - Solventes
Codigo de la sustancia .
i 1
Cantidad de sustancia sal | |
Cantidad de sustancia en base | |
Unidad de Medida | -seteccione— v
Comentario

Ingresados los datos para I&ustanciasdel Producto, siguiendo el procedimiento descrito
para Ingredientes Activogstas se mostraran en un registro resumen.

Sustento de Registro Sustancia Via de Administracién Envase Inmediato Envase Mediato

{ Declarado segin At 43° y 87* del D.5. H* 010.87 modificades por el 0.8 N9 020-2001-84)

Tipo de sustancia; --Selecciong-- | Nueva Sustancia

Filas1-5deS. Pégina 1 | dell < b b

TIPO SUSTANCIA NOMBRE SUSTANCIA CANTIDAD CANTIDAD SAL UNIDAD DE MEDIDA EDITAR
INGREDIENTES ACTIVOS SACCHAROMY CES BOULARDI 250.000000 Mibgramo @
EXCIPIENTES - COLORANTES CISHIDO DE TITAND 1.860000 Milggramo @
SOLVENTES MAGHESIO ESTEARATO 2550000 Mibgramo &
SOLVENTES LACTOSA 32500000 Miigramo @
SOLVENTES GELATINA 83320000 Mibgramo a

[11.11.3.3. Clasificacion Taxonémica

La pestafiaClasificacion Taxondémic&olo se activa cumlo el Grupo Farmacéuticoes
PRODUCTO HOMEOPAT,I€4a30 contrario no se muestiara consignar los datos de en esta
pestaﬁ a d ar CI|C e Mueva Clasificacion Taxondmica del Recurso i

Mueva Clasificacion Taxondmica del Recurso

GENERD ESPECIE PARTE USADA LUGAR PROCEDENCIA EDITAR

No hay informacion & mostrar,

| Sustento de Registro m Clasificacién Taxonomica Yia de Administracién Envase Inmediato Envase Mediato
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Todos los campos son egliles ycon excepcién d&lombre Comuny Otros los demas son
obligatorios.

Clasificacion Taxonomica del Recurso

Guardar

Género

Especie

Hombre Comun

Parte Usadla del Recurse Hatural

Lugar de Procedencia

Consignada la informacién dar clic ESlEEE

[11.11.3.4. Via de Administracion

Para seleccionar para el camp@a de Administraciéruna opcion estando en la pestafia del
mismo nombregscogerlade la tabla de yuda.

Via de Administracion [—Seteccione— )+

VIA ADMINISTRACION

| No bay informacion & mostrar,

Sustento de Registro m Clasificacién Takonémica Via de Administracion Envase Inmediato Envase Mediato
O

Luego, dar clic elaiams
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

BUCAL

CORJUNTIVAL

DENTAL

DERMICA

ENDOSINUSAL
EPIDURAL O INTRARRAQUIDEA
EXTRA-AMMOTICO
FILTRACION

NFLSIQN ENDOVENOSA
FLISION NTRAVENOSA.
MHALATORLE,
INTERSTICIAL
MTRA-AMMIOTICO
MTRAARTERIAL
NTRAARTICULAR

3 NTRABDOMNAL
IR

NTRABRONOUIAL

cion Taxonomica

Eliminar

Via de Administracion iRl Aqregar
Vil ADMINISTRACION

No hay informacion & mostrar

O

Mostrandose en el arediA DE ADMINISTRACI@INegistro. Realizar el mismo procedimiento
en caso se tenga mas de una.

Via de Administracion ORAL B8] ~qregar

Filas1-1del. Pégina| 1 |delu «

VIA ADMINISTRACION

ORAL

Sustento de Registro m Clasificacién Tarondémica Via de Administracién Envase Inmediato Envase Mediato
]

111.11.3.5. Envase Inmediato

Para Cons|gnar IOS datos par&ivase |nmed|atmjar CI'C en Muevo Envase Inmediato del Producto .

Muevo Envase Inmediato del Producto

TIPO ENVASE TIPO TAPA EDITAR

| ho hay informacion & mastrar

Sustento de Registro m Clasificacién Takxonémica via de Administracién Envase Inmediato Envase Mediato |

En la pantall&nvase Inmediato del Productee visualizan dos areas, @POy DETALLE DEL
ENVASE INMEDIATO
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Envase Inmediato del Producto

Tipo (Cadigo del Envase Inmediato) | ._Seleccione-- bl [

Tipo de Tapa: [

Nota: i es jarabe, suspensién, inyectsble, solucidn oftélmics o solusién de gran walimen, detslisr "Tipo de Tapa"

DETALLE DEL EHVASE INMEDIATO

Material del Envase Inmediato

I5 1
Color del Envase Inmediato -Seleccione-- |
MATERIAL COLOR O

Mo hay informacion & mostrar.

A Tipo (Cdédigo del Envase Inmediat@eleccionarlo de la tabla de ayuda.

Tipo (Codigo del Envase Inmediato)  :..Seleccione-- LAl

AMPOLLA

BIDON

BLISTER

BOLSA

CARPULA,

CARTUCHO

ENWASE

ENWASE COM SISTEMA DE CIRCUITO CERRADD
FOLIOD

FRASCO

FRASCO AMPOLLA

FRASCO ATOMIZADOR

FRASCO GOTERO

FRASCO INHALADOR

GALOMERA,

JERINGS PRECARGADA

LAaTA

POTE ]

A Tipo de Tapaesun campo editable y en la No& indica bs casos en que si se debe
consignar el dato. Dar clic qEiEIEES
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Envase Inmediato del Producto
Tipo (Cédigo del Envase Inmediato) [ BLISTER Tl

Tipo de Tapa: [

Nata: Gi es jarabe, suspensitn, inyectable, solusién oftsl mica o solusién de gran valimen, detallar "Tipa de Tapa"

A Material del Envase Inmediatopara realizar la busqueda dar clic € . Estando en la
pantallaBusqueda de Materialesleterminarsila busqueda posera porCdodigoo por
DescripcionConsignado el dato de busqueda dar cliceESSREEIES

Envase Inmediato del Producta

Guardar | Eliminar

Tipo {Codigo del Envase Inmediato) BLISTER Syl

Tipo de Tapa: [

Mat: Gi 2= jarabe, suspansidn, inyectsble, solucién oftél mic= o soluzién de gran valdmen, detsllar "Tips de Tapa"

DETALLE DEL ENVASE IHMEDIATO

Material del Envase Inmediato

i .
Color del Envase Inmediato --Seleccione-- V)
MATERIAL COLOR IF

Mo hay infortmacion 3 mostear

Asimismo, si se da clic en el botiEEEEAEEIELE sin haber consignado un parametro de
busqueda el Sistema predera relacién dg¢odos los materiales.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Envase Inmediato del Producto

Busqueda de Materiales

Mensaji
Elifa un criterio de blsqueds, cologue un dato p prestone BUSCAR. Luego seleccions el nombre def
: p kb

O Codigo:
@ MHombre

Filas 1 - 10 de 30, FPagina II' de 34 4 [k][M]

Codige Descripcion Abreviatura Desc. de Material

ALUMINIC ALLIMINIO ALLMIRC

ACERC INOXIDABLE ACERD INCHIDABLE METAL

ACERO ESTARIADO ACERO ESTAMADO METAL
T ESTAMO METAL

ELUOROPOLIMERD POLICLORO- FLUOROPOLIMERC POLIMERO DE
IRIFLUOROETILEMO [* POLIC FLASTICO

POLIMERC DE

CLORO TRIFLUORURG CLORD TRIFLUORURD PLASTICD

Envase Inmediato del Producto

Bisqueda de Materiales

Mensajes
un oriferio de bilsgueds, cologue un dato p presione BUSCAR

(O Cédigo:
@ MNombre

Filas 1 - 10de 30, Pdgina| 1 |de 3 & < [k[k]
Cidigo Descripcion Abreviatura Desc. de Material
ALUMINIG ALLKRIO ALUMINIO
ACERD INOXIDABLE ACERC INOXIDABLE METAL
ACERO ESTANADD ACERC ESTANADO METAL
ESTAM0 ESTANO METAL

FLUOROPOLIMERO POLICLORO- FLUDROPOLIMERC POLIMERO DE
TRIFLUOROETILERD (* POLIC PLASTICO

POLIMERC DE

CLORG TRIFLUCRURG CLORO TRFLUORURS | [ 0

A Color del Envase Inmediat@ste campo presenta una tabla de ayuda. Seleccionada la

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Vesion: 1.0.0 MU-DGM02-FM

Preparacion: Control de Calidad/my. Pagina35de 92 MINCETUR




Producto: Manual de Usuario VUDESEMID
Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Ambito: Publico

Envase Inmediato del Producto

Guardar § Eliminar

Tipo (Cédigo del Envase Inmediats) | BLISTER adly!

Tipo de Tapa: |

Mat: §i es jarabe, suspensidn, inyectable, solucién oftsl mic2 o solusién de gran voldmen, detallar “Tip de Tapa"

DETALLE DEL ENVASE IHMEDIATO

[ALUMINIO
Material del Envase Inmediato -
%) ]
Color del Envase Inmediate I“Seleccine-- v )
ALUMINIO

AMARILLO

AZUL
MATERIAL BLaNco

COLOR O
CELESTE (NINGLUNG)
Mo hay informacion = mostrar FLICSIA

MARRON

MARANA
MEGRD
PLOMD
ROUO
WERDE
WIOLETA

Raalizando el procedimiento descritd Sistema permite que para un Tipo de Envase se
registren otro(s) Material(es) con su respectivo Color.

Envase Inmediato del Producto

Guardar § Eliminar

Tipo (Codigo del Envase Inmediato) | BLISTER haly!

Tipo de Tapa: |

Mata: §i es jarabe, suspensidn, inyectable, solusién ot mic= o solusién de gran voldmen, detallar “Tipo de Tapa®

DETALLE DEL ENVASE IHMEMATO

Material del Envase Inmediate

|

Color del Envase Inmediato

Eliminar

MATERIAL

-—-Seleccione-- |

COLOR O

ALUMINIC PLOMD O

El Sistema permite registrar mas de un Material y Color, siguiendo el procedimiento
descrito lineas arriba.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Envase Inmediato del Producto
ta informacion ha sido grabade eom &xio, Ll
Tipo (Codigo del Envase Inmediato) |BUSTER Saldl

Tipo de Tapa: |

Nota: §i es jarabe, suspensidn, inyectable, solucién oft3l mic o solugidn de gran valdmen, detallar “Tipo de Tapa"

DETALLE DEL ENVASE INMEMATO

Material del Envase Inmediate -
1] ®
Color del Envase Inmediato *)

ar @ Eliminar

MATERIAL COLOR O
ALUMIKIC PLOMO O
CLORURG DE POLIVINILO: CELESTE (MINGUNO) O

Al dar clic erEEiEll |, se observara un resumen con los datBavide Inmediato

Sustento de Registro Envase Inmediato Envase Mediato

Muevo Envase Inmediato del Producto

Filas 1 - 1 de 1. Pdgina 1 del

TIPO ENVASE TIPO TAPA EDITAR

BLSTER 44

[11.1.3.6. Envase Mediato

A diferencia de las pestafias anteriores, el #wvase Mediatono es obligatorip se

consignaran lo datosrecaso el Producto tenga envase media®aa ello, se dara clic en el
boto’n MNuevo Envase Mediato del Producto

Muevo Envase Mediato del Producto

TIPO ENVASE EDITAR.

o hay informacion & mostrar,

| Sustento de Registro m Clasificacién Takonémica Yia de Administracion Envase Inmediato Envase Mediato

A Tipo (Codigo del Envaddediato), es el Unico campo que se muestra, seleccionar una
opcioén de la tabla de ayuda.

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM

Preparacion: Control de Calidad/my. Pagina37 de 92 MINCETUR




Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Ambito: Publico

Envase Mediato del Producto

Tipo (Codigo del Envase Mediato) |- Seisceions— vl

BOLSA
CAJA
CAJA DISPENSADORA,
CALA HOSPITALARLA
CALA PLEGADIZA

Guardar

se muestra en el &feaidr el campo que permiten seleccionar el
Material del Envase Mediato.

Envase Mediato del Producto

Mensajes
iLa informacion ha sido grabada con éxito.
Ingresar al menos un material en ef Envase Mediato

Guardar § Eliminar | Cerrar

Tipo (Cadigo del Envase Mediato) CaL (%)
DETALLE DEL ENVASE MEDIATO
Material del Envase Mediato .
=1 *
:

MATERIAL

Mo hay informacion = mostrar

A Material del Envase Mediatpeste campo cuenta con una pantalla de busqueda que

se activa al dar clic el . La busqueda e<Cgadigoo Descripcién consignado el
dato dar dic en Buscar Materiales

Sin necesidad de consignar el parametro de busqueda, dando CREEEEERIEEIEES

el
Sistema presentara la relacion de todos los materiales del envase.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Envase Mediato del Producto

Bisqueda de Materiales

Mensajes

O Codigo:

@& Hombre

Codigo Descripcién Abreviatura Desc. de Material

Mo hay informacion & mostrar

Ubicado el Material del Envase Mediato, dar clidaeDescripcion

Envase Mediato del Producto

Bisqueda de Materiales

Mensajes

O Codigo:

@ Hombre

Filas 1 - 10de 15. Pagina| 1 |dez ke < [k[k

Descripcion Abreviatura

CARTOR CARTON

CARTULIA CARTULIMA,

CARTON PLASTIFICADD CARTOM PLASTIFICADD
CARTON-CARTULING CARTON-CARTULINA
CARTON FOLDCOTE CARTON FOLDCOTE

CARTON DUPLEX CARTON DUPLEX

CARTOMN TRIPLEX CARTON TRIPLEX

Para afiadirlo en la relacién dar clic &

Desc. de Material

CARTOMN

CARTOM

CARTOM

CARTON

CARTON

CARTON

CARTON

Ll
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Envase Mediato del Producto

L& infarmacidn ha sido eliminada con éxito.
Ingresar &l menes un material en el Envase Madiste

Guardar | Eliminar

Tipe (Cédigo del Envase Mediato) Coun, v

DETALLE DEL EHVASE MEDIATO

ICARTLULINA
Material del Envase Mediato .
| (]
,
MATERIAL O

Mo hay informacion a mostrar

Entonces, eMATERIAke muestra en el area inferior.
Envase Mediato del Producto

Guardar § Eliminar

Tipo (Cédigo del Envase Mediato) CAJA v

DETALLE DEL EHVASE MEDIATO

Material del Envase Mediato

Eliminar

MATERIAL O

CARTULIME [F

Realizar el procedimiento descrito en caso para un mismo envase se tenga mas de un
Material.

Dando clic erigEigd , se aprecia que en la pestaBavase Mediatse tiene un registro con un
resumende la informacion ingresada.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Muevo Envase Mediato del Praducta

Filas1-1de1. Pagina| 1 |del s
TIPO ENVASE EDITAR

CAlA @

| Sustento de Registro m Clasificacién Taxondmica ¥ia de Administracién Envase Inmediato Envase Mediato

1.1.4. Fabricante
Consignados los datos d@loductopasar a la pestafi@abricante

. PEREZ (USLWAVIERPROD)  Salir
Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIYOS ~ BUZON ELECTRONICO ~ CONSULTA TECNICA ~ SERYICIOS

DGMOO7 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biolégicos, Homeopaticos, Radiofarmacos y Agentes de Diagnéstico,
Nacionales e Importados (TUPA: §7)

La informacion ha sido actualizada con éxito.
Ingresar datos de Fabricants
Adjuntar por lo menos la Documentacidn Obligatoria

SOLICITUD

Hamero de Solicitud: 2011000929 Fecha de Registro: | 06/07/2011 11:58:35 | Fecha de i0 06/07/2011 15:17:50

\ Desistir Tramite [ Més Informacién

Guardar Fabricante

Origen del Fabricante | -Seteccione.- %)

Cédigo del Fabricante

/]

Direccion del Fabricante

Indicador de producto

acondicionado [ -Seteccione. )

Origen de la empresa

acondicionadora [~sereccione. ®

Empresa acondicionadora
[
=) ®

Se tienen campos que contienen tabtie ayuday busqueda

A Origen del Fabricanteeste campo obligatorio presenta dos opcionEXTRANJERD
NACIONAL

Origen del Fabricante

--Seleccione-- § % [ [#)

EXTRAMJERD
MACIONAL
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

A Cddigo del Fabricantelas opciones que se muestran en la busqueda dependera del
Origen del Fabricantéseleccionado previamente).

Cadigo del Fabricante

Para realizar la basqda dar clic erl:1. La busqueda se realiza pgRO INSCRIPCION
seleccionandcis} Fabricante: 'y consignandduego lossiete (7) digitos o seleccionando
{5} Deseripeién: y consignando IRAZON SOClAlparte ck ella.

Dando clic en RErEEE:

RAZON SOCIAL

Bisqueda
Mensajes
Efifa un criterio de bisqueds, cologue un dato p presione BUSCAR. Lusgo seleccions &f codigo del
Fabricante sncontrade pars finalizar. ...
(@ Descripcion: |
Buscar
Filas 1 - 10 de 3692, Pdgina| 1 |de 370 L]
~
NRO INSCRIPCION  RAZON SOCIAL PAIS DIRECCION
AL CHIbRILR. AMGELIMI
Wi FRAMCESCO ACRAF SPA e
0002561 PFIZER S.R.L. ARGEMTIMA CARLOE BERG MN® 3669
002562 MNATURE 'S SUMSHINE ESTADOS MORH MAKN SPANISH FORK
PRODUCTS, INC LIRIDOE
504, SEMTIMEL,
0002565 % LIMITED: IRIDH2, HIEANAMDAMI GARDENS
- PORAA] MUMBAL- 400 076
SHARNGHS UMITED CELL
WEEEED BISTECHMOLOGY CO., LTD. Gl v

se mogrkx relacion con todos los Fabricantes (en este caso de
Origen Extranjero) alcanzados por la DIGEMID. Para seleccionar uno, dar clic en la

A Indicador de Producto Acondicionagdeste campo preenta una tabla de ayuda con dos

(2) opcionesSio No.

Indicador de producto
acondicionade

--Seleccione-- | % | [*]

Si
o

Si el Indicador €Si se activaran los campos: Origen de la Empresa Acondicionadora y Empresa
Acondicionadorasimilar a la busqueda del Fabricante
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID
Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Ambito: Publico

Indicador de producto
acondicionado

Origen de la empresa "
acondicionadora b "

EXTRANJERD
Empresa acondicionadora MACIOMAL

=1 | )

Para el campo Empresa Acondicionadora alligue para el campo Cdédigo del Fabricante en
la busqueda se mostraran 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 inactivaran.

Indicador de producto

. Mo )
acondicionado
Origen de la empresa :

. --Seleccione--
acondicionadora

Empresa acondicionadora

53]

Fabricante

Consignados los datos obligatorios, dar cligEEEEEs

JAVIER PRADO PEREZ (USUUAVERPROD)  Sali

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

m Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIYOS  BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA ~ SERVICIOS

DGMOO7 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biolégicos, Homeopaticos, Radiofarmacos y Agentes de Diagnéstico,
Nacionales e Importados (TUPA: §7)

Mensajes
ta informacion ha sido actualizada con éxito

SOLICITUD

Himero de Solicitud: 2011000923 Fecha de Registros | 06M72011 11:50:35 | Fecha de Actualizacion: | 06:07/2011 15.33.52

Desistir Tramite W bas Informacidn

Requisitos Adjuntos

Guardar Fabricante

Origen del Fabricante EXTRANJERO (% (%)

[BIOCODER
Cédigo del Fabricante
[

Pais «lel Fabricante [FRancIA
1 AVENUE BLAISE PASCAL, 60000 BEAUWVAIS

Direccion del Fabricante

Indicador de producto ‘N =~
acondicionade o [}
Origen de la empresa T

acondicionadora

Empresa acondicionadora

o |

Fecha de Actualizaciéh2/08/201118:38 Vesion: 1.0.0 MU-DGMO02-FM
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

[11.1.5. Requisitos Adjuntos

Por ultimo para transmitir esta Solicitud a la Entidad se solicita adjuntaddosmentos
requeridos parael Formato, en caso el indicador de la colun®BLIGATORIGeaSi(essenal
gue esobligatorio), por lo quesedebera adjuntar por lo menos un archivo

Los documentos obligatorios para este Formato son:

A Protocolo de Andlisis del producto terminado, sustentado en la farmacopea o
metodologia declaradaqgu el interesado en su solicitud. Para productos hemoderivados
deberé certificarse la negatividad de VIH y de Hepatitis By C.

A Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato. Los productos de venta con
receta médica presentaran ademas inserto o praspe

A Copia del Certificado de Libre Comercializacion y certificado de Consumo emitido por la
Autoridad competente del pais de origen tratandose de productos importados.

A Opinién favorable del Comité Especializado dedisfiério de Salud, para productos
nacionales.

Los documentos que deben adjuntarse teniendo en consideracion lo registrado, segin nota al
pié de la pantalla, son:

A Para producto medicinal homeopatico se debera adjuntar ademas el Protocolo de la
tintura madre de cada ingrediente activo.
A Copia del dictamen por CEMIS

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

A Dar clic sobre IBESCRIPCIGl documento a adjuntar

Fecha de Actualizaciéh2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comarcio extarior

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS BUZON ELECTRONICO CONSULTA TECNICA SERVICIOS

DGMOO7 - Inscripcién en el Registro Sanitario de Productos Biolégi s H pati , Radiofarmacos y Agentes de Diagnédstico,
Nacionales e Importados (TUPA: §7)

Mensajes
‘Lz informacitn ba sido actualizada con éxito.
Adiuntar por lo menos fa Documentacion OBIGRIONE. ||| e e

SOLICITUD

Himero de Solicitud: 2011000929 Fecha de Registre: | 06072011 11:58:35 | Fecha de izacid 06072011 15:3332

[anemi| Tramie | i bt

DOCUMENTOS A ADJUNTAR

OBLIGATORIO  DESCRIPCION ADJUNTOS

s o D.int;::\';:Annhs\s del DlD(lI.A:.lE terminado dentaco enla famocopesa 0

*+Regglividad de VI v de Hepatisis By €,

si Emm_un_r.ml;;;;:'l_' BERT LR - mbsSneRitrd BHOSABAAT 0

Si Copia del Certificado de Libre C ializacidn v certificado de Consumo emdido por la i rite clel pais de origen traténdose de productos importados, ']

Si Opinidn favorakle del Camité Especiaizads del Ministerio da Salud, para pradoutos nacionales 0
Si*) Para producto medicingl homaoodtico se deberd adiuntar ademds e Protocolo de |a titura madre de cada ingredents activo 1]
Sigreeany Copia del dictamen por CEMIS []

Mo Ciros 0

NOTA Cuando el doouments criginal adjuntado este en otra idioma, adjuntar también, |3 traduoci én.
(**4) Sl Producto medicinal homeopatica
(4 Sélo Sustento de Registro ss CEMIS

A Estando en la pantaliadjunto dar clic en_Exeminar. |

PROTOCOLO DE ANALISIS DEL PRODUCTO TERMINADO, SUSTENTADO EN LA FAMOCOPEA O METODOLOGIA DECLARADA POR EL
INTERESADO EN SU SOLICITUD. PARA PRODUCTOS HEMODERIVADOS DEBERA CERTIFICARSE LA NEGATIVIDAD DE VIH ¥ DE HEPATISIS B

YC.

| Seleccionar los Documentos a Adiurtar (Méxima 10 MB por archive):
Archivos *jo, * oif, = pof, *doc

|[ Examinar. ]

NOMBRE ARCHIVO

| Mo hay informacion & mostrar.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

A Ubicar el Archivo y cosl cursor sobre éstdar <Enter> aclic enl_#b__] .

Carga de archivos

Buscar e | (£ DGMOD7

y iR de Andlisis - b SOL
;) ¥ (Ren-1) Declaracion de Biorodex sobre Composisign
8 B (e 2) Insert ODOLOGIA DECLARADA POR EL
ocumentos || (Req IEGATIVIDAD DE VIH ¥ DE HEPATISIS B
Iecientes “84 (Req-2) Proyecto de Rotulado Envase Inmediato

= #| (Req-2) Proyecto de Rotulado Envase Mediato
Lﬁ' I8 (Reqr5) Autorizacion o Poder

Eserioio | | B4 {Req S} Certificada de Producta Farmaréutica
:g(Req-Q) Opinign Favorable BPM Biocodex

T
cy

Mis documentos [F

8

i P

L)

=
o

q MNambre: |[Heq-1] Certificada de Andlisis - Prewvent S0OL Vl [ Abrit I
-2

Mis sitios dered | Tipo |Toduslusarchwos vl [ Cancelar ]

A Por Ultimo @r clic enEEEERSEIEY |

Adjunto

PROTOCOLO DE ANALISIS DEL PRODUCTO TERMINADO, SUSTENTADO EN LA FAMOCOPEA O METODOLOGIA DECLARADA POR EL
INTERESADO EN SU SOLICITUD. PARA PRODUCTOS HEMODERIVADOS DEBERA CERTIFICARSE LA HEGATIVIDAD DE VIH Y DE HEPATISIS B
YcC.

Cargar Archiva § Elirinar

Seleccionar Ios Documentos a Adjurtar (Méximo 10 MB por srchivo)
Archivos * jog, * gif, = pof, *doc

|C\DGMI]I]7\(Rqu1) Certificado de Analisis - Prevent SOL pdf ‘[ Exarninar.

NOMBRE ARCHIVO O

Mo hay infortmacion & mostear

Asi tendremos cargado el archivo con el documento solicitado, el cual puede ser visualizado
dando clic sobre IOMBRE ARCHIVO
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Adjunto %]

PROTOCOLO DE ANALISIS DEL PRODUCTO TERMINADO, SUSTENTADO EN LA FAMOCOPEA O METODOLOGIA DECLARADA POR EL
INTERESADO EH SU SOLICITUD. PARA PRODUCTOS HEMODERIVADOS DEBERA CERTIFICARSE LA HEGATIVIDAD DE VIH ¥ DE HEPATISIS B

Seleccionar I Documentos & Aduntar (Maximo 10 ME por srchivo)
rchivos * jog, *if, *pdf, “doc

|[ Examinar I

NOMBRE ARCHIVO

0-1) (Req-1) Certificado de Analisis - Prevent SOL pdi

Al dar clic e

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio e

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS =~ BUZON ELECTRONICO  CONSULTA TECNICA =~ SERVICIOS

DGMOO7 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Bioldgicos, Homeopaticos, Radiofarmacos y Agentes de Diagnéstico,
Macionales e Importados (TUPA: 57)

Mensajes
Aduntar por lo menos fa Documentacion Obligataria Ll

SOLICITUD

Hamero de Solicitud: 2011000929 Fecha de Registro: | 080772011 115835 | Fecha de i ORI07 /2011 17:05:15

Desistir Tramite
Datos del Solicitante m

DOCUMENTOS A ADJUHTAR

OBLIGATORIO  DESCRIPCION ADJUNTOS
5 Brofacoio de Anlisis el producto terminado, susterfado enla i declarads por elinterezado en su solictud, Para productos ' deberd cerlificarse la ‘1
negativided de YIH v de Hepatisis B y C eerans®
Si 0
Bl Copéa del Cerlificarin de Libre Comercisizacion v certiiicadn de Consumo emiida nor ks Autoridad compstents del pais de origen iraf#ndose de producios maortadas L]
si Cinidn tavorskis del Comté Especizizada del Ministerio ds Salu, para progeutes nacinales ]
Sif*#) 0
iy Copia del dictamen por CEMIS 0
Mo Cires 0

HOTA: Cuando el documento original adjuntado este en cira idiama, adjurtar también, la iraduccidn
("'*) S6lo Producto medicinal homeopstica
(#*2) Sélp Sustento de Registro &3 CEMIS

Fecha de Actualizaci6h2/08/201118:38 Version: 1.0.0 MU-DGM02-FM
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Realizar el mismo procedimiento para lagsade los demas Archisgara los documentos
obligatorios

Adjuntada toda Ila Documentacion Obligat, se activa el botc'),
permitiendo enviar la Solicitud a la Entidad.

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS BUZON ELECTRONICO CONSULTA TECNICA SERVICIOS

DGMOO07 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos Biolégi s H pati , Radiofarmacos y Agentes de Diagnéstico,
Nacionales e Importados (TUPA: 57)
SOLICITUD

Nimero de Solieitud: Fecha de Registro: | 064072011 11:5835 | Fecha de 5 06072011 17:11:24

Transmitir

Desistir Trarite W Was Informacidn

DOCUMENTOS A ADJUNTAR

OBLIGATORIO DESCRIPCION ADJUNTOS
a io de Andiisis del producto tenfinado, sustentado en |a famocopes o i por elinterssado en su soiciud. Para productos hemodsrivados deherd cerlificarss b 2
neaatividac de VIH v de Hepalisis By C
si Proyecto de rotulaco & inmediato. Los productos de venta con recete médica presentarén ademés inserto o prospecto. 3
El Copka del Certificado de Libre Comercializaciin ¥ ceniticado de Consumo emdio por k2 Autorkdsd clel psfs de orjnen tratardose de or 2
s Opinidn favorabie del Comis Especisizado del Ministerio de Salud. pars prodowtos naconaies, 1
iy Para producto meriici ético se deberd adunter ademés el Prolacola de I titura medre de cada ingrediente activa 0
Sipe Copia del dictamen por CEMIS 4]
Mo Otros 0

HOTA: Cuando el documento original sdjuntado ests en otra idioms, adjuntar tamibién, 1= raduccisn,
(1) Silo Froducto medicinal homeopético
(#45%) Séin Sustento de Registro 25 CEMIS

Si se da clic ekl , cuando la Solicitud aln no ha sido transmilid& atidad la
encontraremos en la pestaf2orradoresconESTAD®ENDIENTE DE ENVIO A ENTIDAD.

Al dar clic sobre el nimero de ®OLICITUD2011000323  se puede visualizar y/o modificar los
datos.
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Producto: Manual de Usuario VUDESEMID

Asunto: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Ambito: Publico

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Un sélo punto de acceso para tus operaciones de comercio exterior

DOCUMENTOS RESOLUTIVOS =~ BUZON ELECTRONICO ~ CONSULTA TECNICA = SERVICIOS

Solicitud Unica de Comercio Exterior - SUCE

hueva Solicitud

Seleccione una Entidad: 70003 v @ solicitua: [2011000823] O suce: Estado: [TODOS ’v’i

Filas1-1de1, Pdgina| 1 |de1 « & ¥

ENTIDAD TUPA FORMATO  NOMBRE ESTADO SOLICITUD ~ TRAZABILIDAD  FECHAREGISTRO  FECHA ACTUALIZACION
inscripeidn en el Registro Santario de Productos Biokgicos, PENDENTEDE oo™ """ A

DIGEMD 57 DGMO07 a 5 & y Agentes de Di: Gtk ENVIO A 4 2011000929 3 ver. 080712011 11:58 08/07/2011 17:11
Nacionales e Importados ENTIDAD

t F NI 1jdzS €I AglFentide Odicticin ¢ OA Ll 2S¢
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