. TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
ORGANISMO PUBLICO EJECUTOR DEL MINISTERIO DE SALUD: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

ADECUADO EN CUMPLIMIENTO DEL DECRETO SUPREMO N° 062-2009-PCM

(TUPA VIGENTE Aprobado por Decreto Supremo N° 017-2005-SA y modificado por R.M. 007-2006-SA; RM 814-2007/MINSA y Resolucién Ministerial N° 921-2007/MINSA)

1 Acredltacion de Laboratorios Oficlales para la Red de Laboratorias de Control 1 Solictud de Acreditacién dirigida al Oirector General del Centra Nacional 18.44% 710 X 20 Tramite Director Reconsidaracion; Apelaciin;
de Calldad de Medicamentos. de Control de Calidad - CNCC del INS, segun Formato 001 dias Documentano del General del Diractor Jate del Instituto
R.M N*17B-85-5A, Art 54" inc. b) 2  Copia simple de la Escritura Pubica de Constitucién de la empresa, Centro Nacional Centra General del Nacional de
debidamante mscrita en los Registros Publicos de Cantrol Nacional de Centre Nacicnal Salud
3 Copia simple del Registro Unico de Contribuyente - RUC de la empresa de Calidad del Control de de Control de
4 institucion Instituto Nacional Calidad Calidad
4 Copia actualizada del Manual de Calidad da la smpresa privada de Salud

4 Institucion Publica, el que incluira entre otros aspectes:
- Croquis de ubicacion dal local y distribucién
- Relfacian detallada del instrumental, equipo ¥ materiales
- Relacion de estindares de referencia disponibles
- Presentacién de la metedologia de trabajo
- Flujograma del proceso de control de Calidad
5 Copa simple de Manual de Organizacién y Funciones de la emprasa
6  Formulario da Seleccidn de Analisis, en el que el laboratorio selicita
acreditar a la institucian
7 Carta de compromiso suscrita par Representanta Legal de la Institucion.
8  Relacién actualizada del personal acraditado por 1 empresa sclicitante.
9 Oeclaracion Jurada del Representanta Legal a nombre de a empresa
(formato 002)
10 Copia simple del Documenta Nacional de Identidad, Pasaporte o Camné
da Extranjeria del solicitante o Representante Legal
11 Declaracién Jurada individual del personal de |a empresa (formato 003)
12 Aceptacian de las condiciones expresadas en el Reglamanto da
Acreditacion y/o autenzacion (formato 004)
13 Evaluacion do suficiencia técnica de ensayos o procedimientos
salictados para acraditar,
14  Copla del Comprobants de Pago por derecho da tramite

2 |Autorizacién para la reallzacion de Ensayo Clinico. 1 Solicitud segun formato dingida al Director Genaral de la Oficina 46.10% 1.775.00 X 40 Tramite Director Gral Reconsideracion, Apelacion:
RM.W° 0212-81-SADVM del 14-12-81 General de Investigacién y Transferencia Tecnologica (OGITT) dias Documentaria de la Oficina Director Jefe del instituto

del Instituto Nacional de Salud. del Institute General de Genaral de la Nacional de

2 izacidn de la(s) it ) de igacion donde se realizara Nacional de Investga- Oficina General Salud
el snsayo clinico. Salud cwon y de Invastigacion

3 del Protocoko d igacion y Consentimiento Informado Transferencia y Transfecancia
por un Comité de Etica en Investigacién con Registro an el Instituta Tecnolégica Tecnolagica
Nacronal de Salud. {OGITT) (OGITTY

4 Protocalo de investigacién (version en espafial y en idioma original)

5  Manual del investigador (version en espafiol y en idicma original)

& Declaracién Jurada firmada por el Patrecinador e Invastigader
Principal donde & consignan los ambientes que seran utilizados
en la investigacion.

7 Fuents de financiamiento y presupuesto detaliado del Ensayo Clinico.

8 Listado detaliado de suminisiios nacesancs para fa ejecucion del
Ensayo Clinico (versian escrita y electrénica),

8 Curriculo vitae no documentado de (os investigadores,
coinvestigadories) s investigador cocrdinador del estudio.

10 Copia del Comprobante de Pago de derecha de trdmite.

3 |Certificacién de valldacion de recurso y producto natural para su uso en Salud, 1 Sobcitud segun formato dirigida al Director General del CENSI 18.44% 710,00 X 20 Tramite Director Recanside: n Apalacian
Ley 27821 p. el 26-07-02 2 Memoria sustentatoria, segun formato dias {*) Documentario General del Director Gral Jefe del Instituto
3 Copia del Comprobante de Pago de darecho da tramits. del INS Centra de! Centro Nac. Nacional de
Nacionai de de Salud Salud
Salud Intarcultural
Intercuitural
“AGIONA{
{*) RM 007-2006/MINSA i




4 |Certificado de Registro de Empresas que utilizan y procesan sustancias 1 Sokicitud segln formato. 922% 35500 30 Tramite Director Reconsideracion Apelacisn
cancerigenas. 2 Copia del RUC dias Decumentario del Ejecutivo de Director Gral. Jefe del Instituto
0.5 N* 039-93-PCM, Segunda Disposicion Final, (p. 28-07-93) 3 Relacion de wabajadores. Centro Nacional Identificacisn del Nacional dia
4 Copia del Comprobanta da Pago por derecho de tramite. do Salud ¥ Control de CENSOPAS Salud
Ocupacional y Riesgos
Froteccian dal
Ambiente
para la Salud
CENSOPAS
5 |Certificado de Evaluacidn de Riesgos de Empresas que utilizan y procesan
Sustancias Cancerigenas. {Eliminado R.M N°921-2007/MINSA)
B |Ci de ion de Riesgos de que procesan 1 Solicitud segun formato. 9.22% 355.00 30 Tramite Dirpetor Reconsideracion: Apalacién;
quimicos de Uso Agricola. 2 Copia del RUC. dias Decumentario del Ejecutivo do Oirector Jofe del Instituto
D S. N® 016-2000-AG, (Art. 12 inc. 1) 3 Relackin de trabajadores CENSOPAS Identficacion Genoral do Nacional de
4 Informe Técnico de la sustancia o producto peligraso emitido por y Control de CENSOPAS Salud
&l profesicnal responsable. Riesgos
5§  Copia de Certficado de Libre Comercializacian o de Uso de la sustancia, del
ingradiante activo ¢ producto peligroso, emitido por la Autoridad CENSDPAS
Competente del pais de arigen, ratindose de productos importados.
6  Copia de Certificado da Andlisis quimico del producto peligreso
emitido por un laberatorio acreditade o por el laboratorio del fabricants.
7 Copia Hoja Técnica de Seguridad MSDS y etiqueta de producto
8  Memara descriptiva del procesa
9 Estudios Toxicolégices y de Seguridad de la sustancia o producto
peligroso
10 Copia del Comprobante de Pago por daracho de tramite
7 |Certificado de Evaluacién de Riesgos de Empresas que utilizan y procesan 1 Sclicitud segun formato. 9.22% 365,00 30 Tramite Director Reconsidaracion; Apelacién;
sustancias peligrosas para la salud, a solicitud de parte. 2 Copia del RUC dias Decurmantario del Ejscutive de Director Jefe del Inshtuts.
. D.S. N° 001-2003-SA, Art. 33" inc.c), d). e} y 3 Relacion de trabajadcres. CENSOPAS |dentificacion General de Nacional de
Art. 35 inc. b}, d), &), ]}, ) (11-01-03) 4 Informe Técnico de la sustancia o producto pefigroso emitido por y Control da CENSOPAS Salud
#f profesicnal rasponsable. Riesges
5  Copia de Certficado de Libre Comerciahzacion o de Uso de la sustancia, el
ingradiante activo o producto peligroso, emitida por la Autoridad CENSOPAS
Competente del pais de engen, tratdndese de productos importadoes.
6  Copia de Certificado de Andlisis quimico del producto paligross
emitido per un Laboratoria Acreditado o por el Labaratorio del fabricante.
7 Copia Hoja Técnica de Seguridad MSDS y etiqueta da producto,
&  Memera descriptiva del praceso
9  Estudios Toxicoldgices y de Segundad de la sustancia o producto
peligroso
10 Cepia del Comprebante de Pago por derscho de tramite.
8 |Certificado Médico o Psicoldgico, a solicitud de parte.
(Eliminado R.M N°921-2007/MINSA)
9 | Certificado de Salud Ocupacional, a sollcltud de parte.
(Eliminado R.M N°321-2007/MINSA)
10 |informe Medico o Psicolégico por Impacto de actividades ocupaclonales,
a solicitud de parte. (Eliminado R.M N*321-2007/MINSA)
11 |Informe Médico o Psicolégico de Salud Ocupacional, a solicitud de parte. 1 Solicitud segin formato, firmado per el Titular, Representante o 0.51% 23.43 15 Tramite Dirsctor
D.8. N° GO1-2003-5A Arts. 33° inc. d), 34" dal 11.01.03 Autoridad Competante dias Documentario dal Ejecutivo de
2 Copia del documento de identidad dei Titular o Representants. CENSOPAS Medicina y
3 Certificado & Constancia de Trabajo. Psicologia del
4 Copia dal Comprobante de Pago por derecho de tramite. Trabaja
del
CENSOPAS
12 |Certificado de Examen Pericial en Salud Ccupalonal, Higlene y Seguridad 1 Solicitud de la Autoridad Compatenta Gratuito 15 Tramite Director
Ocupaclonal a sollcitud de Autoridad Competente. dias DOecumentano del Ejecutivo de
0.5, N" 001-2003-5A, Arts, 33" inc. d), 34" y 35° del 11.01.03 CENSOPAS Identificacion
y Control da
Riesgos
dl

CENSOPAS




13 | Informe de Visita de Reconocimiento, Evaluacion y Control de Centros de 1 Sohcitud segun formato, firmado por of Titular o Representants Legal de la 092% 3550 30 Tramta Drector
Trabajo, a solicitud de parte empresa o Autondad Competente dias. Documentano del Ejecutiva de
D.S N*001-2003-SA, Arts. 32° inc. d), y 35" inc b). del 110103 2 Copia del RUC CENSOPAS Identficacion
3 Copia del Comprobanie de Pago por derecho de tramie y Centrol de
Riesgos
del
CENSOPAS
14 |Certificacion de Programas de Salud, Higiene y Seguridad Ocupaclonal, 1 Solicitud segn formato. firmado por al Titular o Representante Legal de la 0.92% 3550 30 Tramite Dicector
a solicitud de parte. empresa o Autoridad Compatante dias Decumentano del Ejecutivo de
DS N* 001-2003-SA, Arts 347 inc ¢). ¥ 25" inc. e} del 11.01.03 2 Copadel RUC CENSOPAS Identificacion
3 Memoria Descriptiva de procesos y Control da
4 Programa de Salud, Higiene y Seguridad Ocupacional Riesgos
5 Copia dol Comprobanta do Pago por derecha de tramite, dal
CENSOPAS
15 |Opinlon Técnlca en Salud de los Trabajadores, a sollcitud de parte. 1 Solicdud de la Empresa o Autondad Competente 9.22% 35500 30 Tramite Dwector
a) Estudios de Impacts Ambrental (EIA) 2 Copa dal RUC dias. Decumentano del Ejecutivo de
b) Dagnostico Ambiental Previo o Preliminar (DAP) 3 Memoria del proceso prode actvidad CENSOPAS Identficacion
c) Pregrama de Adecuacidn de Manejo Ambiental (PAMA) 4 Copa del Informe de Estudio de impacts Ambiental (E1A), Degnestica y Control
D.S N*001-2003-SA, Arts 33", 34", 35" del 11-01-03 Ambiental Previo o Preliminar (DAP) o Programa de Adecuacion de de Rissgos
Manejo Ambiental (PAMA} det
5 Copia del Comprobante da Pago por derecho de framite. CENSOPAS
(") RM @ 104
16 |Recurso de Apelacion a procesos de seleccion .
Nota 1: Estan exonerados de pago las solicitudes de oficio (Juzgado, Policia Nacional, Poder Efecutivo, ete.)
Nota 2: Los costos de tramite administrativo no incluyen los costos de serviclos de toma de muestras, analisis de y de ser requeridos para su aplicacion.
ORGANISMOS PUBLICOS DEL MINISTERIO DE SALUD (Segun D.S. N° 013-2009-SA ).
141 |Acceso a la informacion publica. Para solicitar la aclén 7 Tramite De acuerdo a Apelacion: Apalacien
o Ley N2 27444, del 11-04-01 1 Solicitud que contenga la siguiente informacien: dias Documentario la informacidn Jefe del instituto
DS N.°043-2003-PCM, del 24-04-03 a) Nombres, apelidos completos, documento de identidad y que posean o Nacional de
. D:5. N.?072-2003-PCM, del 07-08-03 domicilio del salicitante. Cuando el solicitants sea manor de edad s encuentre Salud
no se requerird informacion sobra documents de identidad, bajo su
b) Expresion concrata y pracisa del pedido de Informacion. control:
©) Numero telefdnico y cofreo electronico, de ser el caso.
d) Firma del solicitante o huella digital, de no saber firmar o estar 1) Instituta.
impedido de hacerlo, de ser ol caso, cuando la solicitud se Nacional de
presants por tramite documentano, Salud {INS):
&) Dependencia que posea L informacion, de conocerta el soicitants Directora
P cl6 3 ta a disposicién Ejecutiva de
2 Exhibw recibo de pago por la reproduccidn de la informacién Informacién y
solictada. Dcho pago se realizard previa fiquidacion reahzada por Documentacidn
1a autondad que fesueive el trémie a fin de proceder Cientifica
a la entrega de la informacidin
- Copa Simpla 0.003% UIT on
- Drskatte 0,042 %uIT 160
- Disco Compacto 0.083 % UIT 3
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