
ANEXO 11

MINISTERIO DE SALUD (MINSA)

A. DIGEMID

A 1) Productos farmacéuticos, dispositivos médicos:

El funcionario aduanero, tiene en cuenta lo siguiente:
1. Constata en el portal  de la VUCE la Resolución Directoral que autoriza el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, según corresponda.

2. Identifica el embarque por lote de fabricación (para el caso de equipos biomédicos se acepta número de lote o serie) y fecha de vencimiento del producto o dispositivo, según corresponda. 

Para el caso de productos sanitarios, verifica lote, serie o código de identificación.

3. Exige el certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y C, en el caso de derivados de plasma humano.

4. Exige el certificado de negatividad de encefalopatía espongiforme bovina, en el caso de productos biológicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino.

5. Exige la copia del certificado de análisis o protocolo de análisis del lote que ingresa, según corresponda, de acuerdo al tipo de producto o dispositivo, exceptuando de este documento a los productos sanitarios.

6. Exige la copia del certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en los casos en que el laboratorio cuente con pronunciamiento sobre su solicitud de certificación de BPM. 

Acepta los certificados de BPM emitidos por la autoridad competente de los países de alta vigilancia sanitaria y de los países que exista reconocimiento mutuo.

Acepta los certificados BPM emitidos por la autoridad del país de origen o sus equivalentes aprobados por la DIGEMID, para la importación de productos farmacéuticos fabricados por laboratorios extranjeros pendientes de certificación en BPM, conforme a lo dispuesto en los artículos 2 y 3 del Decreto Supremo Nº 012-2016-SA.

Exige la presentación de los documentos comprendidos en el numeral 6 del artículo 24 del Reglamento aprobado por Decreto Supremo Nº 016-2011-SA, en caso de aquellos productos farmacéuticos que no se encuentren incluidos en el cronograma de certificación de BPM.

Acepta el certificado de BPM emitido por la Autoridad o Sector Competente del país de origen, en caso de medicamentos herbarios de uso tradicional, y galénicos importados. 

Acepta el certificado de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o Sector Competente del país de origen, en caso de productos dietéticos y edulcorantes importados.

Acepta el documento que acredite el cumplimiento de Buenas Prácticas específicas al tipo de dispositivo de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o Sector Competente del país de origen en caso de dispositivos.

7. Exige copia de la autorización para la importación del Instituto Peruano de Energía Nuclear (IPEN) o la autoridad competente en la materia, en caso de equipos biomédicos de tecnología controlada que emiten radiaciones ionizantes.

A 2 )
Productos Sanitarios:
1. El funcionario aduanero constata en el portal  de la VUCE la Notificación Sanitaria Obligatoria, sin perjuicio de los requisitos señalados en el literal A1), según corresponda.

2. Para el caso de muestras de estos productos, se requiere la aprobación previa de la autoridad sanitaria y que el producto se encuentre identificado como muestra sin valor comercial.

A 3) Muestras Médicas:

El funcionario aduanero exige los mismos requisitos señalados en el literal A1), verificando que la presentación sea reducida en cantidad a la del producto farmacéutico registrado y constata en el producto la inscripción: "muestra médica prohibida su venta".

A 4) Autorizaciones Excepcionales: 

El funcionario aduanero exige la presentación de la Autorización Excepcional de Importación emitida por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), para los siguientes casos:

· Usos en situaciones de urgencia o emergencia declarada.

· Fines exclusivos de investigación y capacitación.

· Prevención y tratamiento individual, con la debida justificación médica.

· Situaciones de salud pública en las que se demuestre la necesidad y no disponibilidad del producto en el mercado nacional.

A 5) Productos de Investigación:

El funcionario aduanero exige la Resolución Directoral, que especifica la vigencia de la autorización, emitida por la DIGEMID que autoriza la importación del producto en investigación y producto control. 

A 6) Autorización para la importación de otros productos farmacéuticos y afines para fines exclusivos de investigación:

El funcionario aduanero exige la autorización emitida por la DIGEMID.

A 7) Sustancias, psicotrópicas y precursores de uso médico o de los medicamentos que las contienen:

El funcionario aduanero, tiene en cuenta lo siguiente:
1. La importación de estas sustancias o de los medicamentos que las contienen, solo se efectúa por las aduanas del puerto del Callao y del Aeropuerto Internacional Jorge Chávez del Callao.

2. La exportación de estas sustancias o de los medicamentos que las contienen, cuando son de fabricación nacional, solo se efectúa por las aduanas del puerto del Callao y del Aeropuerto Internacional Jorge Chávez del Callao.

3. Los Certificados Oficiales de Importación y de Exportación son válidos para un solo despacho. No se puede efectuar importaciones parciales, ni solicitar vigencia de bultos al amparo de un mismo certificado oficial.

4. Constata en el portal  de la VUCE el Certificado Oficial de Importación o Exportación y la respectiva Resolución Directoral de autorización de internamiento o de salida emitidos por la DIGEMID, procediendo a cancelar el Certificado a través del registro de su uso.

5. Verifica las cantidades o número de unidades con relación a las consignadas en el Certificado Oficial de Importación y en el documento de transporte.

En caso las cantidades sean mayores a las autorizadas en el Certificado Oficial, se procede al comiso del excedente, que es puesto a disposición de la DIGEMID, sin perjuicio de la denuncia penal que corresponda ante el Ministerio Público.

6. Tratándose de patrones o estándares de referencia por parte de instituciones científicas y universitarias con fines de experimentación o investigación, exige la autorización oficial emitida por la DIGEMID, exceptuándose del número y fecha de vencimiento del registro sanitario vigente en el Perú.

A 8) Sustancias estupefacientes o de medicamentos que las contiene:

1. Además de lo señalado en el literal A7), la DAM es suscrita por el representante del MINSA y en el despacho participa su despachador oficial.

2. La diligencia de verificación y elaboración del acta respectiva está a cargo del químico farmacéutico supervisor de la Dirección de Drogas de la DIGEMID y es firmada por un representante del laboratorio químico de la SUNAT, el funcionario aduanero, el despachador oficial del MINSA y el supervisor de la DIGEMID.

A 9) Hoja de Coca:

El funcionario aduanero constata en el portal  de la VUCE el Certificado Oficial de Exportación y la Resolución Directoral de autorización de salida emitidos por la DIGEMID, la exportación de hojas de coca lo realiza la Empresa Nacional de la Coca S.A. y solo por las aduanas del puerto del Callao y del Aeropuerto Internacional Jorge Chávez del Callao así como de los puertos Marítimos de Matarani y de Salaverry.

Base Legal:

· Decisión 516 de la Comunidad Andina, Armonización de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos.

· Resolución 797 de la Comunidad Andina, Reglamento de la Decisión 516.

· Decisión 706 de la Comunidad Andina, Armonización de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

· Decisión 705 de la Comunidad Andina, Circulación de muestras de productos cosméticos sin valor comercial.

· Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

· Decreto Supremo N° 023-2001-SA, Reglamento de estupefacientes, psicotrópicos y otras sustancias sujetas a fiscalización sanitaria.

· Decreto Supremo N° 017-2006-SA, Reglamento de Ensayos Clínicos en el Perú

· Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

· Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
· Decreto Supremo N° 012-2016-SA, que dicta disposiciones referidas al CBPM requerido para la inscripción y reinscripción en el registro sanitario de productos farmacéuticos.
B. DIGESA
En la numeración de la DAM que consigne alimentos y bebidas industrializados que no cuenten con Documento Resolutivo y siempre que la fecha de numeración de la SUCE no haya excedido el plazo de siete días hábiles, el despachador de aduana consigna el código 20 como Tipo de Documento de Control y el número de la SUCE como Número de Documento de Control.
B 1) Alimentos y bebidas industrializados:
El funcionario aduanero tiene en cuenta lo siguiente:
1. Constata en el portal  de la VUCE el Registro Sanitario, el Certificado de Registro Sanitario o la SUCE, según corresponda.

2. Verifica en la DAM la consignación de la fecha de vencimiento en caso de tratarse de alimentos envasados.
3. Verifica la impresión o etiquetado de la fecha de vencimiento, conjuntamente con la razón social y Registro Único del Contribuyente (RUC) del importador o distribuidor general en los envases de alimentos de venta al consumidor.
4. No están sujetos a Registro Sanitario:

· Alimentos y bebidas en estado natural, estén o no envasados para su comercialización como granos, frutas, hortalizas, carnes y huevos, entre otros.

· Muestras sin valor comercial.

· Productos donados por entidades extranjeras para fines benéficos.

Base legal:

· Ley N° 26842, Ley General de Salud.  

· Decreto Supremo Nº 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas.

· Decreto Legislativo N° 1062, Ley de inocuidad de los alimentos. 

· Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los Alimentos.

· Decreto Supremo N° 004-2011-AG, Reglamento de Inocuidad Agroalimentaria.

B 2) Desinfectantes y plaguicidas para uso doméstico, industrial y en salud pública

1. El funcionario aduanero constata en el portal  de la VUCE la Notificación Sanitaria Obligatoria o Resolución Directoral según corresponda.

2. Para el caso de muestras de productos de higiene doméstica se requiere la aprobación previa de la autoridad sanitaria y que el producto se encuentre identificado como muestra sin valor comercial.

Base Legal:

· Decisión 706 de la Comunidad Andina, Armonización de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

· Resolución 1370 de la Comunidad Andina, Formatos para la Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, su renovación, reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del código de identificación NSO.  

· Ley N° 26842, Ley General de Salud.
B 3) Juguetes y Útiles de Escritorio:

El funcionario aduanero, tiene en cuenta lo siguiente:
1. Constata en el portal  de la VUCE la Autorización Sanitaria o la copia certificada por la DIGESA de dicha autorización, según corresponda. La Autorización Sanitaria puede comprender más de un producto.

2. Verifica en el rotulado para las importaciones de este tipo de mercancías:

· Nombre, dirección domiciliaria y razón social del importador o fabricante.
· Información sobre el uso y montaje, en caso de requerirse. En caso que dicha información esté consignada en idioma distinto al castellano, será obligación y responsabilidad del importador realizar la traducción correspondiente, la cual deberá ser necesariamente adjuntada al rotulado original. Dicha obligación deberá cumplirse antes de comercializar el producto.

· Advertencias acerca de los riesgos derivados del uso de los juguetes y útiles de escritorio y la manera de evitarlos.
· Edad mínima del menor de edad para el uso del producto.
· Número de Registro y Autorización Sanitaria del fabricante, importador, distribuidor y/o comercializador.
· País de origen.
· Fecha de vencimiento en caso corresponda.
3. Tratándose de donaciones, exige la presentación del documento que contiene la opinión favorable de la DIGESA.

4. No requieren de Autorización Sanitaria los juguetes y útiles de escritorio importados para uso personal, aquellos utilizados para fines promocionales, las muestras y otros sin fines comerciales.

Base Legal:

· Ley N° 28376, Ley que prohíbe y sanciona la fabricación, importación, distribución y comercialización de juguetes y útiles de escritorio tóxicos o peligrosos.

· Decreto Supremo N° 008-2007-SA, Reglamento de la Ley N° 28376.
B 4) Residuos Sólidos:

El funcionario aduanero constata en el portal de la VUCE la Autorización Sanitaria de Importación o Exportación, según corresponda, emitida por la DIGESA. 
La Autorización Sanitaria de Importación puede amparar uno o múltiples embarques, según lo disponga la DIGESA. En este último caso la vigencia máxima es de un año calendario. El tránsito de residuos es autorizado por la DIGESA.
Base Legal:

· Ley N° 27314, Ley General de Residuos Sólidos.

· Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley N° 27314.
B 5) Asbesto, crisotilo y sus productos:

1. El funcionario aduanero exige la Resolución Directoral emitida por la DIGESA, la que tiene vigencia por un año, renovable por periodos similares.

2. Asimismo, verifica el logotipo de asbesto conforme el Anexo III del Decreto Supremo N° 028-2014-SA, con información sobre el riesgo en idioma español y de fácil comprensión.

Base Legal:

· Ley N° 29662, Ley que prohíbe el asbesto anfíboles y regula el uso del asbesto crisotilo.

· Decreto Supremo N° 028-2014-SA, Reglamento de la Ley N° 29662.

B 6) Harina de trigo y derivados:

1. El funcionario aduanero exige la copia del Certificado de Conformidad respecto del cumplimiento de los requisitos de fortificación con micronutrientes señalados en el Decreto Supremo N° 012-2006-SA, el que debe estar vigente y haber sido emitido por la autoridad sanitaria competente del país de origen o por un organismo de certificación reconocido oficialmente, según corresponda.

2. En el caso de harina de trigo o productos derivados provenientes de donaciones, se exige el Certificado de Conformidad emitido por un organismo certificador reconocido oficialmente en el país de origen.

3. En el caso que la harina de trigo o productos derivados provenientes de donaciones destinados a Programas de Apoyo Alimentario y Compensación Social, se exige la Declaración Jurada de la entidad receptora de la donación, respecto al contenido de micronutrientes de la fuente cooperante.

Base Legal:

· Ley Nº 28314, Ley que dispone la fortificación de harinas con micronutrientes.

· Decreto Supremo N° 012-2006-SA, Reglamento de la Ley N° 28314.

