ORDENANZA REGIONAL N2 001-2020-GRSM/CR
Moyobamba, {3 FEs. 2020

POR CUANTO:

El consejo Regional de la Gobierno Regional de San Martin, de
conformidad con lo previsto en el Articulo 191° y 192° de la Constitucion Politica del Peru,
modificado por la Ley N° 27680, Ley de la Reforma Constitucional dei Capitulo XIV del Titulo IV,
sobre Descentralizacion; Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion; Ley N° 27867, Ley
Organica de Gobiernos Regionales, modificada por Ley N° 27902 y Ley N° 28013, Reglamento
interno del Consejo Regional, y demas normas complementarias y;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido por el articulo 191° de la
Constitucion Politica del Peru, Articulo 2° de la Ley N°® 27867 - Ley Organica de Gobiernos
Regionales, los gobiernos regionales son personas juridicas de derecho publico, con autonomia
politica, econémica y administrativa en los asuntos de su competencia;

Que, el articulo 37° de la Ley 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, establece la obligacion de todas las entidades publicas, de elaborar,
aprobar o gestionar el Texto Unico de Procedimientos Administrativos TUPA,;

Que, el Decreto Supremo N° 110-2018-PCM, Decreto Supremo que
ratifica procedimientos administrativos de las entidades del Poder Ejecutivo como resultado dei
andlisis de calidad regulatoria de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 2 del Decreto
Legislativo N° 1310, Decreto Legislativo que aprueba medidas adicionales de simplificacién
administrativa, en su articulo 4° Actualizacion del Texto Unico de Procedimientos Administrativos,
establece que Las entidades deben actualizar su Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (...) Asimismo, deben incorporar sus procedimientos administrativos al Sistema
Unico de Tramites - SUT de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 031-2018-PCM
que aprueba el Reglamento del -Decreto Legislativo N° 1203, Decreto Legislativo que crea el
Sistema Unico de Tramites (SUT) y normas complementarias.

Que, la Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 005- 2018-
PCM/SG, Aprueba los Lineamientos para la Elaboracién y Aprobacion del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos (TUPA), en el capitulo II, articulo17 de la Revision del TUPA, en el
numeral 17.2.1, establece que "En el caso de los proyectos TUPA correspondiente de los
Gobiernos Regionales (...), previamente a su aprobacion por el Consejo Regional (...), deben
contar con la conformidad de la Gerencia General Regional ( ...) respectiva.

Que, la Resolucion de Secretaria de Gestiéon Publica N° 004- 2018-
PCM/SGP, resuelve en su articulo 1° la Aprobacion del nuevo formato del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos (TUPA), asi mismo en su articulo 2° del ambito de aplicacion,
estable que las disipaciones establecidas en el presente dispositivo legal, son de observancia
obligatoria y resulta aplicable a todas las entidades de la Administracion Publica comprendidas en
los numerales del 1 al 7 del articulo | del titulo preliminar de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General;

Que, siendo ello asi resulta necesario y justificable la emision de una
Ordenanza Regional, toda vez que las modificaciones propuestas obedecen a un cambio
normativo que determina procedimientos y servicios a cargo Oficinas y Direcciones Regionales del
Gobierno Regional San Martin; la propuesta de modificacion buscara adecuar los procedimientos
administrativos y servicios prestados en exclusividad asi como sus requisitos y costos a
implementacion de mejoras vinculadas al desarrollo y operatividad de los mismos, y, en atencion a
la Politica Nacional de Simplificacion Administrativa aprobada por Decreto Supremo N° 027-2007-
PCM modificada por Decreto Supremo N° 025-2010-PCWM;
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Que, mediante Informe N°30-2019-GRSM/ORA, de fecha 02 de
diciembre del 2019, el jefe de la Oficina Regional de Administracion del Gobierno Regional de
San Martin, remite al Gerente General del Gobierno Regional de San Martin el informe técnico
sobre determinacion de costos TUPA,

Que, mediante Informe Técnico N°164-2019-GRSM/SGDI, de
fecha 09 de diciembre del 2019, el Sub Gerente de Desarrolio Institucional del Gobierno
Regional de San Martin, remite al Gerente General del Gobierno Regional de San Martin el
informe técnico sobre determinacion de costos TUPA,

Que, mediante Nota Informativa N°522-2019-GRSM/GRPyP, de
fecha 23 de diciembre del 2019, el Gerente Regional De Planeamiento y Presupuesto del
"‘Gobierno Regional de San Martin , remite al Gerente General del Gobierno Regional de San
Martin el Texto Unico de Procedimientos Administrativos -TUPA:

Que, mediante Informe Legal N°894-2019-GRSM/ORAL, de fecha
30 de diciembre del 2019, el jefe de la Oficina Regional de Asesoria Legal opina que “Se
recomienda que la Sub Gerencia de Desarrollo Institucional, emita un informe técnico
sustentatorio del Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA)", por cuanto
constituye un documento esencial para su tramitacién, actuando de conformidad a lo
establecido en el Decreto Legislativo N°1246, el articulo 43° del Decreto Supremo N°004-2019-
JUS.el numeral 6.1 del articulo 6° del Decreto Supremo N°004-20007-PCM, el articulo 9° de la
Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N°005-2018-PCM-SGP;

Que, mediante Memorando N°4207-2019-GRSM/GRPyP, de
fecha 31 de diciembre del 2019, el Gerente Regional de Planeamiento y Presupuesto del
Gobierno Regional de San Martin, solicita al jefe de la Oficina Regional de Asesoria Legal
reconsideracion para evaluacién y elaboracion del informe legal referente a la actualizacion
y/o modificacion del Texto Unico de Procedimientos Administrativos- TUPA:

Que, mediante Informe Legal N°911-2019-GRSM/ORAL, de fecha
31 de diciembre del 2019, el jefe de la Oficina Regional de Asesoria Legal del Gobierno
Regional de San Martin, opina que es procedente mediante Ordenanza Regional la aprobacion
\ de modificacién del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Gobierno Regional
San Martin;

Que, mediante Nota Informativa N°003-2020-GRSM/GRPyP, de
fecha 02 de enero del 2020, el Gerente Regional de Planeamiento y Presupuesto del Gobierno
Regional de San Martin, remite al Gerente General del Gobierno Regional San Martin
propuesta de modificacién del Texto Unico de Procedimientos Administrativos- TUPA, del
Gobierno Regional de San Martin;

Que, mediante Memorando N°001-2020-GRSM/GGR, de fecha 06
de enero del 2020, el Gerente General del Gobierno Regional de San Martin, deriva al
Secretario del Consejo Regional, la propuesta de modificacién del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos- TUPA, del Gobierno Regional de San Martin, para
sustentacion ante el Pleno del Consejo Regional;

Que, el literal o) del articulo 21 de la Ley N° 27867, Ley Organica
de los Gobiernos Regionales, establece que es atribucién del Gobernador Regional promulgar
Ordenanzas Regionales o hacer uso de su derecho a observarlas en el plazo de quince (15)
dias habiles y ejecutar los acuerdos del Consejo Regional;
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Que, el articulo 38° Regionales de la Ley N° 27867, Ley Organica
de los Gobiernos Regionales establece que las Ordenanzas Regionales norman asuntos de
caracter general, la organizacion y la administracién del Gobierno Regional y reglamentan
materias de su competencia;

Que, el Consejo Regional del Gobierno Regional de San Martin,
en Sesién Ordinaria realizada el dia 03 de Febrero del 2020, desarrollada en el Auditorio del
Proyecto Especial Alto Mayo, se aprob6 por MAYORIA la siguiente:

ORDENANZA REGIONAL.:

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la modificacion del Texto
Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Gobierno Regional de San Martin,
gue determina procedimientos y servicios a cargo Oficinas y Direcciones Regionales del
f' Gobierno Regional San Martin, el mismo que como anexo se adjunta a la presente.

ARTICULO SEGUNDO: ENCARGAR a la Oficina Regional de
Administracion del Gobierno Regional de San Martin, realizar los tramites para la publicacién
de la presente Ordenanza Regional, en el Diario Oficial El Peruano, debiendo publicarse
ademas en el diario encargado de las publicaciones judiciales y en el portal electrénico del
Gobierno Regional., previa promuigacion del Gobernador Regional del Gobierno Regional de
San Martin, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 42° de la Ley Organica de Gobiernos
Regionales.

ARTICULO TERCERO: DISPENSAR la presente Ordenanza
Regional del tramite de lectura y aprobacion del Acta, para proceder a su implementacion
correspondiente.

Comuniquese al sefior Gobernador Regional para su promulgacién.

GOBIERNO REGIONAL SAN MARTIN
CONSEJO REGIONAL

{Z% ek
ingl Lyis Alfredo Aivan Pefla
Prasidents det Consejo Regional

Dado en la Sede Central del Gobierno Regional de San Martin a Iosua;ﬂ 200 del

POR TANTO:

Mando se publique y se cumpla

GOBIERNO BEGIONAL
SAN MAR'

e

Pedro Bogafin Vargas

GOBERNADOR REGJONAL
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2. Servicio de liquidaciones de beneficios SOCIAIES...........ccovevrrrrrerenirereririnireresssssaserererereas 403
3. Servicio de emisién del duplicado del carne de trabajador de Construccién civil................ 405
4. Servicio de patrocinio judicial Gratuito. ..........c.coceeeueerireererereirenrrrerereere e seresesesens 407
SECCION N° 3: SEDES DE ATENCION.........cniiumrieeeierensssseesseesssessssssesessesesessesessseesssssssssnsssssses 409
~ SECCION N° 4: FORMULARIOS............coommmnrrrrrinssmsssssssasssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssoes 411
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pres

PRESENTACION

El Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) es un documento de gestion
institucional que compendia y sistematiza de manera comprensible y clara la informacién de todos
los procedimientos administrativos y servicios prestados en exclusividad incluyendo aquellos que
son estandarizados, que deben tramitar los ciudadanos y empresas ante la entidad.

El presente documento contiene la modificacion del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (TUPA) del Gobierno Regional San Martin, dnicamente para los siguientes
sectores: Salud, Trabajo, Comercio Exterior y Turismo y Produccién. Correspondiente a las
siguientes Direcciones:

1. Direccién Regional de Salud

2. Direccion Regional de Trabajo y promocion del Empleo
3. Direccién Regional de Comercio Exterior y Turismo

4. Direccién Regional de Produccion.

Todo ello en marco a la normativa vigente, R.S.G.P N° 004-2018-PCM/SGP que aprueba el nuevo
formato del Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) y la R.S.G.P N° 005-2018-
PCM/SGP que aprueba los lineamento y formatos para la elaboraciéon y aprobacion del Texto
Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) .

11
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PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA TODAS LAS

DEPENDENCIAS DEL GOBIERNO REGIONAL
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS — GOBIERNO REGIONAL SAN MARTIN

SAL

Denominacién del Procedimiento

1. Acceso a la informacion que posea o produzca el gobierno regional de San Martin.

I Descripcién del procedigniento

El derecho de acceso a la informacién se refiere al derecho de toda persona a conocer lo que concieme a los
asuntos publicos y a acceder a datos que se encuentren en posesion de todas las dependencias de la
Gobemacién Regional de San Martin. '

I Requisitos

1. Solicitud dirigida a la Secretaria General con la siguiente informacién:
a) Nombre y apellidos completos, nimero de DNI y domicilio del solicitante
b) Expresién concreta y precisa del pedido de informacion
c) Namero telefonico y correo electrénico de ser el caso
d) Pago por costo de reproduccion de proceder la informacion solicitada segin corresponda
Nota:
a. En caso de denegatoria por no contar o no tener obligacion de contar con la informacion
solicitada, se comunicara por escrito al usuario recurrente dicha situacion.
b. De conocer la ubicacién y destino de la informacion, se hara de conocimiento del solicitante
dicha circunstancia.
¢. La entrega de la informacion se efectuara previa pago correspondiente por los derechos
establecidos y comunicados oportunamente al recurrente.
(*) En este caso la entidad comunicara por escrito, antes del vencimiento del primer plazo, las
razones por las que hara uso de tal prérroga.
(*")La apelacién debera ser resuelta en un plazo de 10 dias tiles, vencido el cual el
administrado considerara denegado su recurso.

l Formularios

Ninguno

I Canalé;ﬁé atencion -

Atencion presencial: Oficina de tramite documentario y Archivo del Gobierno Regional San Martin
Atencion telefénica: (042) 563990 / (042) 564100

I Pago 6c;élderecho de tramitacion ~ Modalidad de pago

Medio electrénico: Gratuito Caja de la entidad
Copia: A4 -S/ 0.10, A3-S/.2.00, A2.5/.5.00 :

Copia: A1-S/. 6.00, A0-S/.9.00 :

Por medio fisico o magnético (CD) - 1.00 sol

I Plazo } ‘ Callificacién del procedimiento

07 dias utiles
Evaluacion previa- Silencia Administrativo Negativo.

14
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ATBFEND RECUNAL

I Sedes y horarios de atencién

Gobierno Regional San Martin — Calle Aeropuerto Nro. 150 Barrio Lluyllucucha — Moyobamba
HORARIO: 7.30 am a 1.00 pm
2.30 pm a 5.00 pm

fisoe

I Umdad de orgamzaclén donde se preéenta la documentaclén

Oficina de tramite documentario y Archivo del Gobierno Regional San Martln

Lo . L i ' Consulta sobre el .
I Unidad de organizacién responsable de aprobar la solicitud nracedimientn
~ Funcionario designado responsable de dar informacion en cada Teléfono: (042) 563990
érgano o unidad organica (042) 564100
I Instancias de resolucion de recursos
Reconsideracion Apelacién

Funcionario designado responsable de dar

. . A . Secretaria General
informacion en cada érgano o unidad organica

e

toridad competente

Plazo méaximo de

presentacion 15 dias habiles 15 dias habiles

Plazo maximo respuesta i 20 dias habiles 10 dias utiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo 6rgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en

nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
N cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidi6 el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

e

| Base legal

Ley N° 27806 de transparencia y acceso a la informacién.

Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, dispone que las entidades publicas incorporen en sus TUPA un
procedimiento para facilitar a las personas el acceso de la informacion que poseen o produzcan.

Decreto Legislativo N° 1353, que crea la Autoridad Nacional de Transparencia y acceso a la informacién
publica, Fortalece el Régimen de proteccion de datos personales y la regutacion de la gestion de los intereses.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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Lo

SALUD

Direccién Regional de Salud
Direccidn de Regulacién y fiscalizacion sectorial de salud

16



@;
o k3
b s
5
—

San Martin { yexT0 GNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS — GOBIERNO REGIONAL SAN MARTIN

R

Denominacion del Procedimiento

1. Actualizaciéon de la Informacidn en el Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud
(Establecimiento de Salud, Servicio Médico de Apoyo) Publicos y Privados. a) Actualizacion de Datos en: Datos
1 Generales (Datos del Representante Legal, Del Establecimiento de Salud y Datos del Director Médico y/o
Representante Legal) y Organizacién para la Atencion.

Todo cambio o modificacién de la informacién declarada por el interesado en el registro RENIPRESS, deben ser !
comunicados dentro del plazo maximo de treinta (30) dias calendario de ocurrido el hecho que motiva dicha
comunicacién. (DS. N° 013-2006, Reglamento de establecimientos de salud y Servicios Médicos de Apoyo), El
tramite puede realizar el propietario y/o responsable de la atencioén para su aprobacién

s gy
V‘st‘%x,
wrt

Requisitos

Cagan

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud, con atencién a DIREFISSA, con caracter de Declaracion
Jurada, indicando los datos de la informacién a actualizar en el RENIPRESS, debidamente firmada por el
Representante Legal o Director Médico.

2. Ficha Original de Inscripcion Web RENIPRESS.

3. Copia del voucher de Depésito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

Gl

I Formularios

Ninguno

I C§r\|ales”:cll:e atencion

SR RRRS

Atencion presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

g
SRR

e

Pago por derecho de tramitacion ;gfgl\lloda)lidavdf ejia“go

28.95 soles Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

I Plazo Calificacion del procedimiento

AR B

20 Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.

Dias habiles
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/Seides y horanos de atenclén
S

Direcciéon Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

enta la docu

S 8 % &

‘Umdgd de orgamzacién_ .gfonde se pl

A e

Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.

e Y e 3 *ihhf\ e e : i ;j‘ﬂy B
de aproéar§ ;a sol i E ‘ (}on;ulh sobre el pro{:ed"miento
R §x§f B imEhgm o

1 iég%ﬁiﬁi S j£g§ bi

Uniic ad de organizaclén'fespons

Direccion de Regulacién y Fiscalizacién Sectorial de Salud - Teléfono: 042 563113 Anexo 110

DIREFISSA _ Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe

Saa e . S e
e resolucion de recursos

Dk

Reconsideracion Apelacion
Dirsctor DIREFISSA Director Regional de Salud
Plazo maximo de ‘ . , . /
presentacion ‘ 15 dias habiles R 15 dias héblles
Plazo méaximo respuesta - 30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo drgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

E! recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

o
‘ B’ (se:legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Resolucion de Superintendencia N° 053-2015-SUSALUD/S * Reglamento para el registro de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud". Capitulo I, Art. 6°, numeral 2. Médulo de Categorizacion.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento :
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019. ;
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TEXTO UNICO DE PRQC?I*MIENTOS ADMlNiSTRATIVOS - GOBIERNO REGIONAL SAN MARTIN -l

o

Denomlnacién del Procedimiento

e\ Infraestructura y Equipamiento.

Descl"ipcié‘l:i)del procedimignto

Todo cambio o modificacion de la informacion declarada por el interesado en el registro RENIPRESS, respecto a servicios a
ofertar y cartera de servicios), Recursos Humanos, Infraestructura y Equipamiento deben ser comunicados dentro del
plazo maximo de treinta (30) dias calendario de ocurrido el hecho que motiva dicha comunicacién. (DS. N° 013-2006,
Reglamento de establecimientos de salud y Servicios Médicos de Apoyo), El tramite puede realizar el propietario y/o
responsable de la atencion, para su respectiva aprobacion y re categorizacion.

A Requlsltos -

E £k i N i o G
««««««««««« A s L i

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud, con atencion a DIREFISSA, con caracter de Declaracion

Jurada, indicando los datos de la informacién a actualizar en el RENIPRESS, debidamente firmada por el

Representante Legal o Director Médico.

Numero de ambientes y los servicios que funcionan.

Especialidad(es) de prestacién que brinda.

Grupo objetivo a quien van a atender.

Plano de Ubicacion.

Plano de distribucion de Areas y Servicios.

Némina de Profesionales. Adjuntar copia simple de Titulo profesional, registro nacional de especialidad (de

ser el caso).

8. Relacién de Equipamiento (biomédico, de Seguridad y otros de acuerdo a su naturaleza de actividades)
diferenciando los propios de los provistos por terceros.

9. Ficha Original de Inscripcién Web RENIPRESS.

10. Copia del voucher de Depdsito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

NoasLN

NOTA: La Actualizacion de Datos de la Direccién del Establecimiento de Salud y Razén Social debera iniciar el
Proceso de Categorizacion segun procedimiento TUPA.

I Formularios

Ninguno

I Canales de atencion

Atencion presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

I Pago p&iidéfecho de tramitacién

343.43 soles Banco de la Naci6n al N° de cuenta 0-531-012593.
I Plazo Calificacion del procedimiento . =
20 Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.
dias habiles

2. Actualizacion de la Informacién en el Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicio de
Salud (Establecimiento de Salud, Servicio Médico de Apoyo) Publicos y Privados: b) Actualizacion de
Datos en: Datos Adicionales (servicios a ofertar y cartera de servicios), Recursos Humanos,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - GOB!ERNO REGIONAL SAN MARTIN ‘u]

o R o

l Sé&esyh%rariﬁ de éggnciéﬁ Y U v . .

un

Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

e
b

l Unidad de on‘ganizéci&ij donde se presenta la'i:ﬁgocurilfientat;jén -

Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.

S s e

I Unidad de organizacion responsable de aprobar la solicitud °°"2§‘“"‘ sobre el procedimient
Direccién de Regulacion y Fiscalizacion Sectorial de Salud - Teléfono: 042 563113 Anexo 110
DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe
e’
SRR o iy ‘o‘sf; i Hy
nstancias de resolucion de recursos
Reconsideracion Apelacion
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud

E:ZﬁgnTi’?éTf de 15 dias habiles 15 dias habiles

Plazo maximo respuesta 30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo érgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

N TR g ¥ b
| Baselegal
B W & E s

5 3
P i
S f§;:’;’§ 5

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 013-2006-SA: Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo en el Art. 7°, del 23/06/2006

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS GOBIERNO REGIONAI. SAN MARTlN

]

Denominacion del Procedimiento

A 3. Aprobacion Sanitaria de Proyectos de Piscinas Publicas y/o Privadas de Uso Colectivo.
I

¢ ¢ fiay % i i R
G, B e e e
2 g§'{ igg . 53?:;2* : |

previamente debe contar con la aprobacnén sanitaria del proyecto por parte de la Autoridad de Salud. Dicho
procedimiento puede ser solicitado por toda persona natural o juridica, privada, gubernamental, municipal o de
beneficencia que es propietaria o administradora del uso, operaciéon, mantenimiento y control sanitario de la
infraestructura de piscinas. Se formaliza mediante Resolucion Jefatural. Este procedimiento no es renovable, sin
embargo, si el representante legal realiza algun cambio en la infraestructura, debera comunicar a ia Autoridad de
Salud, para obtener la correspondiente aprobacién.

i ‘ - - o S
:Requisitos = . . = e

1. Solicitud dirigida al Director General de la Direccion Regional de Salud, con atencién a DIREFISSA, con
caracter de Declaracion Jurada que contenga N° de RUC, domicilio legal, teléfonos de contacto suscrita
por el representante legal.

2. Memoria Descriptiva del proceso.

3. Plano de Ubicacién y Arquitectura, incluyendo cortes y detalles de las instalaciones de la piscina.

4. Planos de Instalaciones Sanitarias vista en planta, secciones y detalles de la piscina y accesorios asi
como el isométrico del equipo de recirculacién.

5. Manual de Operacién y Mantenimiento de la Piscina.

6. Especificaciones Técnicas del Sistema de Recirculacion a utilizar.

7. Copia del voucher de Depésito en el Banco de ta Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

Nota: El expediente debera ser formulado y firmado por un Ing. Sanitario colegiado y habilitado. Adjuntar
Copia de Titulo Profesional.

I Formularios

Ninguno

I Canales de atencién

Atencion presencial: Direccién Regional de Salud San Martin

I Pago po;derech&?de’ tfatﬁitacién :I\ibdali(ggd de pégo @ £ N . <

402.18 soles Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.
l Plgzo o Calificacion del procedimiento

20 Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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¢¢¢¢¢

l _Sedesy horarios (Vi\q;‘gtel)piégﬁa -

Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

xxxxxx

' Unidad de orgamzaclén responsable de aprobar la sollcttud
y o ’5313 i

Direccion de Regulacién y Fiscalizacion Sectorial de Salud -
DIREFISSA

I Instancias de resolucion de recursos

Reconsideracion
Autoridad competente Director DIREFISSA
Plazo maximo de ) .
presentacion i 15 dias habiles

Plazo maximo respuesta 15 dias hibiles

Tramite documentario de la Direccién Regional de Salud San Martin.

Consulta sobre el procedlmlento

!!l !! e

SR

‘Unidad de organizqqién donde se presenta la documentacion

:*3,

Teléfono: 042 563113 Anexo 110
Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe

Apelacion

Director Regional de Salud

15 dias habiles

30 dias hébiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo 6rgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacién y debera sustentarse en

nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

I ‘Base legal

AR

Decreto Supremo N° 007-2003-SA: Reglamento Sanitario de Piscinas Art. 8° y 9°, del 03/04/2003.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General Art. 53°, del 25/01/2019.
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e

BECINAL

Denominacién del Procedimiento

4. Autorizacion Sanitaria para los Almacenes Especializados que encarguen el Servicio de Almacenamiento y/o
Distribucién de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios a Otros Almacenes
Especializados, Droguerias o Laboratorios.

El Reglamento Sanitario de Establecimientos farmacéuticos, refiere que Los almacenes especializados pueden
encargar el servicio de almacenamiento y/o distribucion a droguerias, otros almacenes especializados o
laboratorios, debiendo asegurarse que los citados establecimientos cuenten con certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

escripcion del ptoéédimieﬁto

I Requisitos

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atenciéon a DIREFISSA con caracter de Declaracion
Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Segun formato A-SA2.

2. Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar de acuerdo a lo establecido en el
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento y/o Buenas Practicas de Distribucion y Transporte,
segun corresponda.

3. Croquis de ubicacion del almacén.

4. Croquis de distribucion intema del almacén (dreas independientes), indicando el volumen util de
almacenamiento maximo en metros cubicos por cada area y las areas destinadas a productos o
dispositivos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, cuando corresponda, en formato.

5. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (Vigente), del Establecimiento que brindara
el servicio.

6. Copia del voucher de Depdsito en el Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

I ‘ Formularios

Ninguno

Canales de atenclgélj

Atencion presencial: Direccién Regional de Salud San Martin

I ‘Pago por derecho de tramité?ién " Modalidad de pag;i)

525.54 soles . Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

>>>>>>>

I;%Plazp : &Calificacion del procedimiento - G

20 Evaluacién previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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I Sedes y horarios de atencion o

Btisse

Direccién Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

' Umdad dé organizacion ddng«; se ;)A/i;ésenta la documin@giéﬁ

Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.

Unidad dé’é(ganiaéién responsiabl:é?iae aprobar la splicitﬁdigégi 'Consulta sobre el p

i

Direccién de Regulacion y Fiscalizacién Sectorial de Salud — Teléfono: 042 563113 Anexo 110

DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe
S
l Instancias de resolucion de recursos ..

Reconsideracion Apelacién
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud
Plazo maximo de , . , .
presentacion 15 dias hébl!es / 15 dlas/héblles
Plazo maximo respuesta 30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo drgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacidn se interpondra cuando la impugnacién se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidid el acto que se impugna para que eleve [o actuado al superior jerarquico.

I Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 82°, del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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N

Denominacion del Procedimiento

8. Autorizacion Sanitaria para Ampliacién de Almacén de Droguerias o de Almacén Especializado.

Descripcion del procedimiento i o R
‘ /' El Reglamento Sanitario de Establecimientos Farmacéuticos, refiere que la autorizacion sanitaria para la

ampliacion de almacén de drogueria o de almacén especializado se sujeta a los requisitos correspondientes a la
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, con excepcion de la copia del certificado de habilidad profesional del
Director técnico y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

Refqunsutos
b ot

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atencién a DIREFISSA con caracter de Declaracion
gt Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Segan formato A-3

2. Croquis de ubicacion del almacén en caso que la ampliacién solicitada sea en direccion diferente a la

autorizada.

. Croquis de distribucién interna del almacén indicando el volumen atil de almacenamiento maximo en
metros cubicos por cada area exclusiva o compartida y las areas destinadas a productos o dispositivos
que requieran condiciones especiales de almacenamiento, cuando corresponda.
. Autorizacién emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear, para el caso de droguerias que importan
o comercializan equipos biomédicos de tecnologia controlada que emitan radiaciones ionizantes.
. Copia del voucher de Depdsito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

I Formularios

Ninguno

s

L .
I Canales de atencién

Atencion presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

I ngo por derecho de tramitacion nﬁadalidad de pago
5§20.56 soles Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

SR

I"Plézo : ” Calificacion del prgggdimiéﬁto

20 Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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"ALEEN REONAL v ; . ‘ i
| Sedes y horarios de atencion & e =
Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m
2 $RER D Fees V.
Unidad de organizacién donde se presenta la documentacion
Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.
Unidaci ‘ de organizacién responsable de apfﬁﬁér la solicitud ,'; Consg!g sobre el procedimiento
Direccion de Regulacidn y Fiscalizacion Sectorial de Salud - Teléfono: 042 563113 Anexo 110
DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe
Instancias de resolucién de recursos #:: .. . F -
Reconsideracion Apelacién
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud
Plazo méaximo de . _ .
presentacion 15 dias habiles N 15 dias habiles
Plazo maximo respuesta 30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo 6rgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

E! recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidi6 el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

I Base leﬁél

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 22° del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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Denominacion del Procedimiento

6. Autorizacion Sanitaria de Ampliaciones de la Informacién Declarada: Areas de oficinas farmacéuticas, areas de
/\ farmacia de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPRESS (EE.SS), y areas de Botiquines.
J
/

i G i

H

El Reglamento Sanitario de Establecimientos Farmaceuticos, refiere que las ampliaciones de la informacién
declarada deben ser solicitados por el interesado y aprobados por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad
Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente a través de la Autoridad de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), presentando,
para estos efectos, los documentos que sustenten la solicitud. Se exceptian los casos en que el Reglamento
prevé expresamente que los cambios 0 modificaciones sean comunicados.

g
* Requisitos - o

<

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atencién a DIREFISSA con caracter de Declaracion
Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Segun formato A-4.

2. Croquis de distribucion intema del establecimiento farmacéutico incluyendo las areas a ampliar, indicando

los metrajes de cada area en hoja A-3.

. Copia del voucher de Depésito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

I Formularios

Ninguno

I Cgﬁales de atencion

Atencién presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

Pago por derecho de tramitacion -Modalidad de pégo ‘ g
= : E e ¢ 4 S < - i v
428.81 soles Banco de la Naci6n al N° de cuenta 0-531-012593.
I~ Plé;o o Calificacion del procedimiento
20 ‘ Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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I Sedes y horarios de atenci6n

Direccion Regional de Salud San Martin.

Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)

07:30 a.m - 03:30 p.m

Unidad de organizacién donde se prégenté la documentacién

Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.

g = . e S o i 3335, . :

Unidad de organizacién responsable de aprobar la solicitud Consulta sobre el procedimiento

. : s e A W a i g

Direccion de Regulacion y Fiscalizacién Sectorial de Salud - Teléfono: 042 563113 Anexo 110

DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.gob pe
I Instancias de resoluéibn de recursos .

Reconsideraciéon Apelacion

Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud
Plazo maximo de . o . .
presentacion M W,1,5 dias hél/)lle‘sw 15 dias habiles
Plazo maximo respuesta

30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo érgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

E! recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 22° del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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o

Denominacién del Procedimiento

' 7. Autorizacién Sanitaria de Cambios, Modificaciones o Ampliaciones de la Informacion Declarada por Oficinas

Farmacéuticas, Farmacias de las Instituciones prestadoras de Salud - IPRESS (EE.SS),Droguerias y Almacenes
Especializados.

P T
e L o

+ Descripcion del procedimientc’ H

El Reglamento Sanitario de Establecimientos Farmacéuticos, refiere que Los cambios, modificaciones o
ampliaciones de la informacion declarada deben ser solicitados por el interesado y aprobados por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo
Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS)
correspondiente a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM), presentando, para estos efectos, los documentos que sustenten la solicitud.

Se exceptuan los casos en que el Reglamento prevé expresamente que los cambios o modificaciones sean
comunicados.”

Requisitgs

N 1. Solicitud dirigida al Director de Salud con atencién a DIREFISSA, con caracter de Declaraciéon Jurada,
suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director Técnico, segun formato A-4.
2. Copia del documento que sustenta el cambio, modificacion o ampliacion cuando corresponda.
3. Copia del voucher de Depésito en el Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

I - Formularios

Ninguno

I iganalresﬂgje atencion W

-

Atencion presencial: Direcciéon Regional de Salud San Martin

I« Pago por derecho de tramitacion “ Modalidad de pago. .

175.54 soles - Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

I( Plazo e ;_éaliﬁcéﬁfiﬁn del procedimiento © .

20 Evaluacién previa - Silencio Administrativo Negativo.
dias habiles
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Sedeé y t;ararios de atencién
i A &

ST,

Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
| 07:30 a.m - 03:30 p.m

Un‘id/a/i“d de organizacion dondé se presenta la docurﬁé}ttacién

Tramite documentario de la Direccidon Regional de Salud San Martin.

e

' : : / s
Unidad de organizacion responsable de aprobar la solicitud _Consulta sobre el procedimiento
W S S T : .
_ Direccién de Regulacién y Fiscalizacion Sectorial de Salud - Teléfono: 042 563113 Anexo 110
DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartn.gob.pe

lnstéhcias de resolucion de recursos

SIS et gt o0 N

Reconsideracion Apelacién
{Butoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud
Plazo maximo de . . h . .
presentacion 15 dias hébn!ef - 15 dias habiles
Plazo maximo respuesta

30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo érgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

| ‘Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 22° del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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Denominacion del Procedimiento

8. Autorizaciéon Sanitaria de Direccién Técnica y/o Quimico Farmacéutico Asistente de: a) Oficinas
Farmacéuticas (Farmacias o Boticas), b) Farmacias de las IPRESS (EE.SS), c) Botiquines, d)
Droguerias, e) Almacenes especializados (no incluye a los almacenes especializados de la Autoridad
Regional de Salud)

i

¢ R T cemm
Descripcion del procedimiento

El Reglamento Sanitario de Establecimientos Fammaceuticos, los establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la
responsabilidad de un Onico Director técnico, quien responde ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el érgano Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o la
Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM), segun su ambito, por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en este Reglamento y sus normas conexas

Requisi L

@ iR

««««« !

1. Solicitud dirigida al Director de Salud con atencién a DIREFISSA, con caracter de Declaraciéon Jurada,
suscrita por el Propietario y/o Representante Legal del establecimiento farmacéutico y por el profesional
que asumira la Direccion Técnica o quimico farmacéutico asistente. Seguin formato D.

2. Copia del cargo de la Renuncia de la direccién técnica presentada al representante Legal o propietario del
establecimiento farmacéutico anterior o declaracién jurada del representante legal del establecimiento
indicando que no cuenta con Director Técnico, indicando la fecha, segin sea el caso.

3. Copia del voucher de Depdsito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

I . Formularios ‘

Ninguno

T

I _ Canales de atencion
i Fe ot s ed G

~ Atenci6n presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

I ‘HPago pof“c;lerechq de tramitacion Modalidad de pago

120.90 soles Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

i

I Plazo Eﬁ;g;(:alifiéfgéidn del procedimiento -

20 ~ Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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RR

I Sedes yl!znon)'arios de atencién

Direccién Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

Unidad de organizacion reéﬁonsaple de épgobar la solic,i;u&x
e A . Gl L -

DIREFISSA

Instancias de resolucion de recursos o

Reconsideracion

Autoridad competente Director DIREFISSA

 Plazo maximo de
presentacion
Plazo maximo respuesta

15 dias habiles

30 dias habiles

Tramite documentario de la Direccién Regional de Salud San Martin.

Unidad de organizacion d%nde se préséﬁga la docdmentacién

Consulta sobre el proce&i;ipiento

Teléfono: 042 563113 Anexo 110
Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe

Apelacién
Director Regional de Salud
15 dias habiles

30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo drgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en

nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

I Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 41° del

27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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- R

Denominacion del Procedimiento

9. Autorizacion Sanitaria para las Droguerias que encarguen el Servicio de Almacenamiento y/o
~ Distribucion de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios a Droguerias,
. Almacenes Especializados o Laboratorios.

I Descripcion del procedimiento

El Reglamento Sanitario de Establecimientos Farmaceuticos, refiere que las droguerias pueden encargar el servicio de
almacenamiento y/o distribucion, a droguerias, almacenes especializados o laboratorios debiendo asegurarse que cuenten con
la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento correspondiente.

L 1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atencién a DIREFISSA con caracter de
Declaracion Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Segin
formato A-SA1.

2. Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar, de acuerdo a lo establecido en
las Buenas Practicas de Almacenamiento o Distribucion y Transporte, segin corresponda.

3. Croquis de ubicacion del almacén.

4. Croquis de distribucidon intema del almacén considerando las areas exclusivas o compartidas
incluyendo las climatizadas y refrigeradas, indicando el volumen maximo de almacenamiento en
metros cubicos, en formato.

5. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (Vigente), del Establecimiento que
brindara el servicio.

6. Tipo de andlisis a realizar.

7. Relacidn de equipos para el control de calidad de los productos a analizar.

8. Copia del voucher de Deposito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

I - Formularios

N ¢ Ninguno

I if(;‘fa:ilﬁ'lles de atencion

Atencién presencial; Direccién Regional de Salud San Martin

I Pago por derecho de tramitécién fji;lodalid'ad de pago

6§26.18 soles Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

<.

I Plazo " Calificacion del procedimiento

20 Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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Sedes y horarios de atencién .

Direccién Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

Unidad de organizacién donde se presenta la documelitadibp

Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.

: SRR B S i g Geia ‘ A : o N
Unidad de organizacién responsable de aprobar la solicitud Consulta sobre el procedimiento

St

‘ Direccion de Regulacion y Fiscalizacion Sectorial de Salud — Teléfono: 042 563113 Anexo 110

DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe
\
I Instancias de resolucion deé{gggnrsos
Reconsideracién Apelacién
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud

gﬁzﬁgn'{'i’%mf de 15 dias habiles 15 dias habiles

Plazo maximo respuesta

30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo 6rgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacién y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidid el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

I Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 71°, del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.

34



TEXTO UNICO DE'PhOCEDIMlENTOS ADMINISTRATIVOS — GOBIERNO REGIONAL SAN MARTIN

Denominacion del Procedimiento

10. Autorizaciéon Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Farmacias de las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud - IPRESS (EE.SS).

Descripcion del procedimiento n

El Reglamento Sanitario de Establecimientos Farmacéuticos, refiere que el responsable de Farmacia o
representante legal del establecimiento farmacéutico, solicita la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, o el
traslado del establecimiento farmacéutico (en este caso Institucion prestadora de Servicios de Salud-IPRESS),de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios requiere de nueva autorizacién, la que se
sujeta a los requisitos establecidos en el Articulo 18 del D.S 014-2011.

Requisitos

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atencibn a DIREFISSA con caracter de
Declaracion Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Seguin
formato A.

2. Croquis de ubicacion del establecimiento

3. Croquis de distribucién interna del establecimiento farmacéutico, indicando los metrajes de cada
area, en formato A-3.

4. Copia del voucher de Deposito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

Formularios

Ninguno

Caﬁaiés de atencion

Atencion presencial: Direccién Regional de Salud San Martin

Pago por derecho de tramitaciéh Modalidad de pago

546.74 soles Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593,

Plazo | Calificacion del procedimiento

20 Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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I S/ed/es“';y horarios de atencién / N

Do

Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

Unidad de organizacién donde se presenta la documég!aéibn (

Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.

gy

)lnlnida,g:l‘ de Ybrganizaéhixé\n responsable de aprobar la solicitud

R

Consulta sobre el procedimiento

s

Direccion de Regulacion y Fiscalizacion Sectorial de Salud - Teléfono: 042 563113 Anexo 110

DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe
N
l Instancias de resolucion de recursos o
Reconsideraciéon Apelacion
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud
Plazo maximo de . . -
presentacion 15 dias habiles ‘ 15 dias habiles
Plazo maximo respuesta

30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo 6rgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacién se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

expnsmy

I Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 18°, del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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AN,

Denominacién del Procedimiento

11. Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Botiquines

X ‘ g .

' I Descripcion del procedimiento -
El Reglamento Sanitario de Establecimientos Farmacéuticos, refiere que el propietario o representante legal del
establecimiento farmacéutico, solicita la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o el traslado de un
establecimiento farmacéutico, dispositivos médicos o productos sanitarios requiere de nueva autorizaciéon, la que
se sujeta a los requisitos establecidos en el Articulo 18 del D.S 014-2011.

Requisitos

aumd S s : e GH B ey .

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atencion a DIREFISSA con caracter de
Declaracién Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Segun
formato A.

2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

3. Croquis de distribucién interna del establecimiento farmacéutico, indicando los metrajes de cada
érea, en formato A-3. ’

4. Copia del voucher de Depbsito en el Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

I Formularios

Ninguno

i
fas FThd

I Canalesdeatencion =~ * -

Atencion presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

I Pago por derecho de tramitacion Modalidad de pago
510.46 soles Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.
I Plazo .. Calificacién del procedimiento <

20 Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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Martin - § TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - GOBIERNO REGIONAL SAN MARTIN

| Sedés y horarios de atencién ‘

Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

Unﬁgd de organizacién donde se :i)resenta la documentacion '

Tramite documentario de la Direcciéon Regional de Salud San Martin.

Sy

aprobar la solicitud  Consulta sobre el procedimiento

B L i
Direccién de Regulacion y Fiscalizacion Sectorial de Salud - Teléfono: 042 563113 Anexo 110
DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.geb.pe

Reconsideracién Apelacién
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud
Plazo maximo de . . . .
presentacion 15 dias hébll&? 15'd|as habiles
Plazo maximo respuesta

30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo érgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacién y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

| Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 18° y 21°, del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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G,

AN

Denominacién del Procedimiento

.

D&cﬁpéﬁ'm del pioéedimf?hto '

4

laboratorio de Control de Calidad en droguerias.

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atencién a DIREFISSA con

iRequisitos = . a0 T e i e T L

12. Autorizacién Sanitaria de Ampliacion o Implementacién del Laboratorio de Control de Calidad en Droguerias

£l Reglamento Sanitario de Establecimientos farmacéuticos, refiere que refiere que el propietario o representante
legal del establecimiento farmacéutico, solicita la Autorizacién Sanitaria de Ampliaciéon o Implementacién del

e

caracter de

Declaracion Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Segun

~ formato A-5.

Croquis de ubicacion del establecimiento.

Croquis de distribucién interna del laboratorio de control de calidad, en formato A-3.
Tipo de analisis a realizar.

Relacién de equipos para el control de calidad de los productos a analizar.

Copia del voucher de Depésito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

onhON

I Formularios .
Ninguno
~ | conaesdeatencien. & o g
Aténcién presencial: Direccién Régional de Salud Saﬁ Martin
I Pégp po(i'iédereti:ho de tran&iacié% «%;Mog:lelida&"de pego
525.92 solés : Bar;;b de la Naci6n al N° de cuenta 0-531-012593.

@ R o n , (x *sgg%g:z\ e : e ¢
I Plazo Calificacion'del procedimiento ¢ -
LA in S g (:ﬁ;i“ B FoNAd
20 Evaluacién previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles

e
Pl
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - GO

- Sedes y horarios de atencién, ..

Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cuadra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.

i HEDI G
% ;N s

Unidad de( érganizaé.ién responsable de aprobar la sdiicitud

S o

Direccién de Regulacién y Fiscalizacion Sectorial de Salud -
DIREFISSA

I Instancias de resolucion de recursos

Reconsideracion

Autoridad competente Director DIREFISSA

Plazo maximo de
presentacion

Plazo maximo respuesta

15 dias habiles

30 dias habiles

Unidad de orgéhizécién donde se presenta la do¢umentééi6n

a sobre el procedimiento

Teléfono: 042 563113 Anexo 110
Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe

Apelacién
Director Regional de Salud

15 dias habiles

30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo 6rgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en

nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de

cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidi6 el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

I ‘ Base legal

xxxxxxx

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 18° y 21°, del

27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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/Denominaclén del Procedimiento

} Descnpclén del. procedlmlento - = " = f«% " ﬁ

. 2 s s R S et e N x i R ERR G HETDPIRIR « ch g2 I SR
Los centros que desarrolien actividades de crianza, comercializaciéon y albergues, deberan contar con la
autorizacion sanitaria respectiva. Dicho procedimiento puede ser solicitado por los criadores, propietarios,
adiestradores de animales de compaiiia. Se formaliza mediante Resolucion Jefatural, teniendo una vigencia de

dos (02) afios a partir de la emision del mismo.

iy L LT . e B s

L
“Requisitos -

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud, con atencién a DIREFISSA, solicitando la
~. Autorizacion Sanitaria, firmada por el Representante Legal.
Planos de Ubicacion del establecimiento y plano de distribucién de ambientes, firmado por un Ing.
Civil, colegiado y habilitado.
Plan de Higiene y Saneamiento, Plan de Manejo de Residuos Sélidos.
Plan de Seguridad y Salud Ocupacional.
Memoria descriptiva de los servicios.
Carmnét de vacunacion del personal.
Copia de la constancia de desratizacion y desinsectacion por empresa autorizada por la DIRESA.
Copia del Titulo Profesional y Certificado de Habilidad del Médico Veterinario.
Copia del voucher de Dep6sito en el Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

g

©CENO O AW

Formularios . ¢ & w0 G

l Ninguno

Canales de atencion -

Atencion presencial: Direccion Reglonal de Salud San Mamn

I iPago por Hd”erecl!'lo de tfan”\it;cignA I!odalﬁaad de pa§o
186.30 soles Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.
| pizo " Catcacindsiproceamions 7
20 h Eval;;cién 5re§ia - Silencio Aé;linisirativc; ~r/x/legativo.

dias habiles
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Sa

> HELAOAA

/////

Direccién Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

Unidad de organizacién donde se pregéhta la documentacion

Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.

//////////// -
Consuilta sobre el proqggimiento

feit SRR

Unidad de oi’Qanizacigin féponsaple de Bprdbar la sol/icit)fja

Direccién de Regulacién y Fiscalizacion Sectorial de Salud - Teléfono: 042 563113 Anexo 110

DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe

gk

I Instancias de resolucion de recursos

Reconsideracion Apelacion
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud
'Plazo maximo de ) , L - .
presentacion ) 15 dias habiles ‘ 15 dfas habiles
Plazo maximo respuesta 30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo 6rgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debers sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacién se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

I Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Ley N° 27596, Decreto Supremo N° 006-2002-SA.

Resolucion Ministerial N° 841-2003-SA/DM: Resolucion Ministerial que modifica reglamento de la Ley que
regula el Régimen Juridico de Canes, del 21/07/2003.

Decreto Supremo N° 022-2001-SA: "Reglamento Sanitario para las actividades de Saneamiento
Ambiental en Viviendas de Establecimientos Comerciales, Industriales y de Servicio, del 18 de julio del
2001. '

Decreto Legislativo N° 1278: Ley de Gestidn Integral de Residuos Sélidos, del 23 de diciembre del 2016.

Reglamento de la Ley N° 16200: Reglamento del Colegio Médico Veterinario del Pera, Art. 39° y 40°, del
17/02/1968.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.



w— o e -

@
. 3
SHSS

San Martin % 1gy70 GNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS ~ GOBIERNO REGIONAL SAN MARTIN

Denominacion del Procedimiento

14. Autorizacién Sanitaria de Cierre Temporal o Ampliacion de Cierre Temporal:

a) Oficinas Farmacéuticas (Farmacias o Boticas), b) Farmacias de las IPRESS (EE.SS)

¢) Botiquines d) Droguerias,

e) Aimacenes especializados (no incluve a los almacenes especializados de la Autoridad Regional de Salud).

e

I ?/Deécripcién del proced‘if;hiento

El Reglamento Sanitario de Establecimiento farmacéuticos, refiere que en el caso de cierre temporal o definitivo a solicitud,
estos deben ser previamente autorizados. El cierre temporal a solicitud de un establecimiento farmacéutico tendra un plazo
maximo de doce (12) meses, contados a partir de notificada la autorizacién de cierre temporal. Este plazo maximo incluye las
posibles ampliaciones de plazo de cierre solicitadas por los interesados.

o : T T -

l Requisitos L ~ .
sk o :

e

S8 G «
. &

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atenciéon a DIREFISSA , con caracter de Declaracion
Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal del establecimientos farmacéutico. Segun
formato C-T.

2. Relacién de los productos o dispositivos existentes, indicando nombre, cantidad, forma farmacéutica o
cosmética, lote o serie, segun corresponda y fecha de vencimiento, para los casos en que el cierre
temporal es mayor a los tres (03) meses.

3. Copia del voucher de Depdsito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

L = . ¥ —r :
I Formularios ‘ =
Ninguno
I,:‘Cagales de atencién T i T TR BN ¢ -
M i : . . [y ) i Shnv ah Erl £
Atencion presencial: Direccion Regional de Salud San Martin
e B i g
I - Pago por derecho de tramitacion ~ Modalidad de pago
452.19 soles ~ Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.
i s . 4 R m &
I Plazo =~ Ca!iﬁcaélén del procedimiento B i
20 - Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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I Sedes y horarios de”ate%;igi;én 1 o

Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

Direccion de Regulacion y Fiscalizacion Sectorial de Salud -
DIREFISSA

I Instancias de resolucion de recursos

Reconsideracion

Autoridad competente Director DIREFISSA

" Plazo maximo de
presentacion
Plazo maximo respuesta

15 dias habiles

30 dias habiles

Tramite documentario de la Direccién Regional de Salud San Martin.

Unidad de or_ganizaciéh donde se preééhta la docu@?ntacién

Consulta sobre el procedimiento

e

Teléfono: 042 563113 Anexo 110
Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe

Apelacién

Director Regional de Salud

15 dias habiles

30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo 6rgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en

nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidi6 el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

I Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 23° del

27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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e

Denominacion del Procedimiento

15. Autorizacién Sanitaria para Clinicas Veterinarias, Consultorios Veterinarios y Centros de Experimentacion,
donde se realicen Investigaciones con Animales de Compaiiia.

Desgripcién del procedimiento

b

Las Clinicas Veterinarias, Consultorios Veterinarios y Centros de Experimentacién, donde se realicen
Investigaciones con Animales de Compania, deberan contar con la autorizacién sanitaria respectiva. Dicho
procedimiento puede ser solicitado por los personas naturales o juridicas. Se formaliza mediante Resolucién
Jefatural, teniendo una vigencia de dos (02) afios a partir de la emisiéon del mismo.

: oay : g e o
it 8 s ’z@sgf

.
o

Requisité§ i .

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud, con atencién a DIREFISSA, solicitando la Autorizacion
Sanitaria, firmada por el Representante Legal.

Planos de Ubicacion del establecimiento y plano de distribucién de ambientes, firmado por un Ing. Civil,
colegiado y habilitado.

Plan de Higiene y Saneamiento, Plan de Manejo de Residuos Sdélidos.

Plan de Seguridad y Salud Ocupacional.

Memoria descriptiva de los servicios.

Carnét de vacunacion del personal.

Copia de la constancia de desratizacion y desinsectacién por empresa autorizada por la DIRESA.

Copia del Titulo Profesional y Certificado de Habilidad del Médico Veterinario.

Copia del voucher de Depésito en el Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

N

COENO O LW

Formularios . o

l Ninguno

, Can/ales:;d'e atencion -

e

Atencion presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

I Pago por deregho detramitacién  Modalidad de pago

B

365.20 soles . Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

I Plazo Calificacién del procedimiento -
= S SR i s g

f 20 ; Evaluacién previa - Silencio Administrativo Negativo.
dias habiles
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S5 N o g
I “Sedes y horarios de atencion G s
Wk ‘ s o

Direccién Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cuadra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

I Unidad de organizacién donde se pré’séhta fa documentacion

Tramite documentario de la Direccién Regional de Salud San Martin.

l “Unidad de organizacién responsable de aprobar la solicitud ~ Consulta sobre el procedimiento
Direccion de Regulacion y Fiscalizacion Sectorial de Salud - Teléfono: 042 563113 Anexo 110
DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe

I Instancias de resolucion de recursos = ;

Reconsideracion Apelacién
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud
Plazo maximo de . . . .
presentacion i 15 duaislhéblles ‘ 15 dias héblles
Plazo méximo respuesta 30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo érgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.
e

I _Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Ley N° 27596, Decreto Supremo N° 006-2002-SA.

Resolucién Ministerial N° 841-2003-SA/DM: Resolucién Ministerial que modifica reglamento de la Ley que
regula el Régimen Juridico de Canes, del 21/07/2003.

Decreto Supremo N° 022-2001-SA: "Reglamento Sanitario para las actividades de Saneamiento

Ambiental en Viviendas de Establecimientos Comerciales, Industriales y de Servicio, del 18 de julio del
2001.

Decreto Legislativo N° 1278: Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos, del 23 de diciembre del 2016.

Reglamento de la Ley N° 16200: Reglamento del Colegio Médico Veterinario del Peri, Art. 39° y 40°, del
17/02/1968.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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e e o -

/‘\ Denominacion del Procedimiento
P

16. Autorizacion Sanitaria de Subasta de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos sanitarios,
provenientes de acciones judiciales o cobranzas coactivas.

N
Ri bkt

M,W
.
G

I Destg:ripclén del procedimiento

el

El Reglamento Sanitario de Estabelecimientos farmacéuticos, refiere que Toda subasta de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios por razones judiciales o cobranzas coactivas debe ser
autorizada, segun corresponda, por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD), o la Autoridad
Regional de Salud (ARS) correspondiente a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regionat (ARM), con una anticipacion de treinta (30) dias calendario

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atencion a DIREFISSA, con caracter de

Declaraciéon Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal del establecimientos
farmacéutico. Segun formato S-P

2. Copia de inventario de los productos a subastar.
3. Copia del voucher de Depésito en el Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

I Formularios ( v S S
Ninguno
I Canalesdeatencion. & & oM e, W

Atencion presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

l Pago por derecho de tramitacion Mo&élidad de pago

125.68 soles Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

Calificacién del procedimiento

20 Evaluaci6n previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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I Sedes y horarios de atencion

Direccion Regional de Salud San Martin.
\ Av. Grau cuadra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.am -03:30 p.m

Unidad de organizacion donde se presenta la documentacién

Tramite documentario de la Direccion Regional de Salud San Martin.

. ’ e o ; e
Unidad de organizacién responsable de aprobar la solicitud = Consulta sobre el procedimiento

L SR

Direccion de Regulacion y Fiscalizacion Sectorial de Salud — Teléfono: 042 563113 Anexo 110

DIREFISSA _ Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe
l Instancias de resolucion de reggfébs - : L e n
Reconsideracién Apelacion
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud

Plazo maximo de ' L i
presentacion / 15 dias habiles - N 15 digs habiles

Plazo maximo respuesta 30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo drgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de

cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

I Ba}e Iegii

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 27° del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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Denominacion del Procedimiento

17. Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Drogueria y Traslado de Almacenes de Drogueria

e i s w5

El Reglamento Sanitario de Establecimientos Farmacéuticos, refiere que el propietario o representante legal del establecimiento
farmacéutico, solicita la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o el traslado de un establecimiento farmacéutico, de
almacenes de droguerias, de plantas o almacenes de laboratorios de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios requiere de nueva autorizacién, la que se sujeta a los requisitos establecidos en el Articulo 18 del D.S 014-
2011.

'Requisitos

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atencién a DIREFISSA con caracter de Declaracién
Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Segun formato A-2.

- 2. Croquis de ubicacion del establecimiento.

3. Croquis de distribucién interna del establecimiento farmacéutico y del almacén indicando el volumen util
del almacén maximo en metros cubicos por cada area, exclusiva o compartida y las dreas destinadas a
productos o dispositivos que requieran condiciones especiales de almacenamiento, cuando corresponda,
en hoja A-3.
Autorizacion emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear-IPEN, para el caso de droguerias que
importan o comercializan equipos biomédicos de tecnologia controlada que emitan radiaciones ionizantes.
Declaracion jurada de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento.
Copia del contrato de servicio de almacenamiento y/o distribucién, cuando corresponda.
Relacion de Productos que comercializara segun clasificacion del Art. 6° de la Ley N° 29459.
Copia del voucher de Dep6sito en el Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.
NOTA: LOS DOCUMENTOS SERA PRESENTADOS EN FOLDER DE PLASTICO COLOR ROJO

>

©~No o

i e . %yggiﬁx i W e

I ' Formularios

Ninguno

4

Atencién presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

Canales do atonci

I Pago por derecho de tramitacion ‘%%ﬁbdalidad de pago

5§70.20 soles Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.

' Plalzo Calificacion del procedimiento

20 * Evaluacién previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles
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Sgdgé y horarios de atenqién?f{, :

Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cuadra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

Unidad de organizacion donde%q presenta la docurﬁénﬁaéﬁgn /

Tramite documentario de la Direccién Regional de Salud San Martin.

Unidéa de organizaciéﬁ responsé

it

ble de aprobar la solicitud  Consuita sobre el procedimiento

R

Direccion de Regulacién y Fiscalizacién Sectorial de Salud — Teléfono: 042 563113 Anexo 110

DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.gob.pe
I Instancias de resolucion de gechrsos
Reconsideraciéon Apelacién
Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud

Plazo maximo de
presentacion
Plazo maximo respuesta

15 dias habiles , 15 dias habiles

30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo 6rgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacién y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico.

I Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 18° y 21° del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.

50



5

s S}
"y ¥
X

55, ia R%‘f\\qd:

,

TEXTO UNICO DE PR@CEDIMIEMOS ADMINISTRATIVOS - GOBIERNO REGIONAL SAN MARTIN

Denominacion del Procedimiento

18. Autorizacion Sanitaria para las Droguerias que encarguen el Servicio de Fabricacion, Envasado,
Fraccionamiento o Acondicionamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios a
Laboratorios Nacionales o Extranjeros o Reacondicionamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
o Productos Sanitario a Laboratorios Nacionales.

El Reglamento Sanitario de Establecimientos farmaceuticos, refiere que Las droguerias pueden encargar a
laboratorios de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios los servicios de fabricacion
en sus diversas etapas, fraccionamiento, envasado, acondicionado o reacondicionado de estos productos o
dispositivos, los mismos que deben contar con certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura o documento
equivalente emitido por la Autoridad o Entidad competente, segun corresponda.

I Requisitos

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atencién a DIREFISSA con caracter de Declaracion
Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Segun formato G-D.

2. Copia del contrato entre las partes relacionado al servicio a brindar de acuerdo a lo establecido en el
Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio nacional o extranjero que brinda
el servicio de fabricacion otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

4. Relacién de productos farmacéuticos consignando el nombre del producto, la Denominacién Comun
Internacional (DCI), concentracién, forma farmacéutica y registro sanitario a fabricar o reacondicionar.

5. Relacién de dispositivos médicos o productos sanitarios indicando el nombre del producto o dispositivo y
clasificacion.

6. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (Vigente), del Establecimiento que brindara
el servicio.

7. Copia del voucher de Depésito en el Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

I Formularios

Ninguno

I Canales de atencion

Atencidn presencial: Direccién Regional de Salud San Martin

Modalidad de pago
145.74 soles Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.
| Plazo _Calificacion del procedimiento
20 Evaluacion previa - Silencio Administrativo Negativo.
dias habiles
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TEXTO UNICO DE PliOéEDlMlSNTOS ADMINISTRATIVOS - GOBIERNO REGIONAE SAN MARTIN

§édg§ ;‘/horarios de atencién . - ‘

Direccion Regional de Salud San Martin.
Av. Grau cdra 1 (Local Ex PRONAA)
07:30 a.m - 03:30 p.m

Unﬁaad de organizacion donde se presenta la documentacién

Tramite documentario de la Direccién Regional de Salud San Martin.

Preaids

Unidad de organizacion responsable de aprobar la solicitud .~ Consulta sobre el procedimiento

Sed

Direccion de Regulacion y Fiscalizacion Sectorial de Salud — Teléfono: 042 563113 Anexo 110
DIREFISSA Correo: direfissasm@diressanmartin.qob.pe

I Iﬁstanqigs de resolucién de recursos

Reconsideracién Apelacion

Autoridad competente Director DIREFISSA Director Regional de Salud

5:2:2;:‘;’:22° de 15 dias habiles 15 dias hébiles

Plazo maximo respuesta 30 dias habiles 30 dias habiles

El recurso de reconsideracion se interpondra ente el mismo drgano que dicto el primer acto que es materia de la impugnacion y debera sustentarse en
nueva prueba.

El recurso de apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el acto que se impugna para que eleve o actuado al superior jerarquico.

I | Base legal

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley de! Procedimiento
Administrativo General Art. 124°, del 25/01/2019.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de establecimientos farmacéuticos, Art. 71°, del
27/07/2011.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Art. 53°, del 25/01/2019.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS ~ GOBIERNO REGIONAL SAN MARTIN l

Denominacion del Procedimiento

19. Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Almacenes Especializados.

El Reglamento Sanitario de Establecimientos Farmacéuticos, refiere que el propietario o representante legal del
establecimiento farmacéutico, solicita la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o el traslado de un
establecimiento farmacéutico, dispositivos médicos o productos sanitarios requiere de nueva autorizacion, la que
se sujeta a los requisitos establecidos en el Articulo 18 del D.S 014-2011.

Requisitos o ; . -

1. Solicitud dirigida al Director Regional de Salud con atenciéon a DIREFISSA con caracter de Declaracion

~ Jurada, suscrita por el Propietario y/o Representante Legal y el Director técnico. Segun formato A-AE

2. Croquis de ubicacion del establecimiento. )

3. Croquis de distribucion interna del establecimiento y del almacén, indicando el volumen Gtil de
almacenamiento maximo en metros cubicos por cada érea, exclusiva o compartida y las areas destinadas
a productos o dispositivos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, cuando
corresponda, en formato A-3.

4. Copia del contrato de servicio de almacenamiento y/o distribucion, cuando corresponda.

5. Copia del voucher de Depdsito en el Banco de la Nacién al N° de cuenta 0-531-012593.

I . Formularios

Ninguno

g

I _Canales de atencién

Atencion presencial: Direccion Regional de Salud San Martin

I Pago por derecho de tramitacion xi\‘lll‘odalid:ad de pago
524.87 soles Banco de la Nacion al N° de cuenta 0-531-012593.
I Plazo Calificacién del procedimiento -
20 Evaluacién previa - Silencio Administrativo Negativo.

dias habiles






