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MODULO I: REGISTRO SANITARIO



Ø Producción primaria.- Las fases de la cadena alimentaria hasta alcanzar, por
ejemplo, la cosecha, el sacrificio, la caza, el ordeño, la pesca inclusive.

Ø Procesamiento primario.- Es la fase de la cadena alimentaria aplicada a la
producción primaria, de alimentos no sometidos a transformación. Esta
fase incluye: dividido, partido, seccionado, rebanado, deshuesado, picado,
pelado o desollado, triturado, cortado, limpiado, desgrasado, descascarillado,
molido, refrigerado, congelado, ultra congelado o descongelado.

Alimento elaborado industrialmente (alimento fabricado): 
se refiere a todos aquellos alimentos transformados a partir de materias 
primas de origen animal, mineral o combinación de ellas, utilizando 
procedimientos físicos, químicos o biológicos o combinación de estos, para 
obtener alimentos destinados al consumo humano.



Transformación:
cualquier acción que altere sustancialmente el producto 
inicial, incluido 
el tratamiento térmico, el ahumado, el curado, la 
maduración, el secado, el marinado, la extracción, la 
extrusión o una combinación de esos procedimientos.





De Producción Nacional
Importados

Alimento elaborado industrialmente (alimento fabricado):

-Procedimiento automático (7 días)
-Vigencia del R.S.:5 años
-VIGILANCIA  POST REGISTRO 

Registro Sanitario





Requisitos para la inscripcion en el Registro Sanitario:

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) la cual incluye la siguiente información:
a) Nombre o razon social, domicilio y RUC de la persona que solicita la inscripcion o reinscripcion
b) Nombre que refleje la verdadera naturaleza del producto y marca
c) Nombre o razon social, direccion y pais del establecimiento de fabricacion 
d) Resultados de analisis fisico-quimico y microbiologico del producto terminado, procesado y emitido 

por el laboratorio de control de calidad de la fabrica o por un laboratorio acreditado INACAL u otro 
organismo acreditador de pais extranjero que cuente con reconocimiento internacional, firmante de 
ILAC o del IAAC

e) Relacion de ingredientes y composicion cuantitativa de los aditivos, identificados por su nombre 
generico y codigo SIN (referencia numerica internacional)

f) Condiciones de conservacion y almacenamiento.
g) Datos sobre el envase utilizado, considerando tipo, material y presentaciones
h) Periodo de vida util del producto en condiciones normales
i) Sistema de identificacion del lote de produccion
j) Declaracion jurada del cumplimiento del contenido de rotulado

2. Certificado de Libre Comercializacion o Certificado de Uso emitido por la autoridad competente del pais del 
fabricante o exportador si el producto es importado.



Requisitos:

-Llenar Solicitud Única de Comercio Exterior - SUCE www.vuce.gob.pe

Adjuntar:

-Informe con Resultados de los análisis físico, químico y microbiológico del producto terminado, 
confirmando Su aptitud de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente, otorgado por un laboratorio 

acreditado o del laboratorio del control de calidad de la fábrica.

-Información que contendrá el rotulado o etiquetado.

Registro Sanitario

http://www.vuce.gob.pe/


Analisis microbiologicos



Grupos de microorganismos

Microorganismos indicadores de alteracion: categorias 1, 2, 3 definen los 
microorganismos asociados con la vida util y alteracion del producto tales como 
microorganismos aerobios, mesofilos, bacterias heterotroficas, aerobios mesofilos 
esporulados, mohos, levaduras, levaduras osmofilas, bacterias acido lacticas, 
microorganismos lipoliticos.

Microorganismos indicadores de higiene: categorias 4, 5 y 6 se encuentran los 
microorganismos NO patógenos que suelen estar asociados a ellos, como Coliformes 
(totales), Escherichia coli., anaerobios sulfito reductores, Enterobacteriaceas (excepto de 
Preparaciones en polvo o formulas para lactantes donde se los considera patógenos).



Microorganismos patógenos: se hallan en las categorias 7 a la 15. 

Las categorías 7, 8 y 9 corresponden a Staphyloccoccus aureus, Bacillus 
cereus, Clostridium perfringens cuya cantidad en los alimentos condiciona 
su peligrosidad para causar enfermedades alimentarias. 

A partir de la categoría 10 corresponde a Salmonella sp., Listeria 
monocytogenes, Eschericha coli 0157:H7 y Vibrio Cholerae, entre otros 
patógenos.









Analisis Fisicos y quimicos
- NTP
- Otras normativas



Laboratorios acreditados por INACAL

h3ps://www.inacal.gob.pe/acreditacion/categoria/acreditados

https://www.inacal.gob.pe/acreditacion/categoria/acreditados


Aditivos Alimentarios

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/gsfa/es/

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/gsfa/es/










Aprueban el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas DECRETO 
SUPREMO Nº 007-98-SA 
TITULO VIII 
DEL REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS INDUSTRIALIZADOS 
CAPITULO II 
Artículo 117. Contenido del rotulado. 
El contenido del rotulado debe ceñirse a las disposiciones establecidas en la Norma Metrológica 
Peruana de Rotulado de Productos Envasados y contener la siguiente información mínima: 
a) Nombre del producto. 
b) Declaración de los ingredientes y aditivos empleados en la elaboración del producto. 
c) Nombre y dirección del fabricante. 
d) Nombre, razón social y dirección del importador, lo que podrá figurar en etiqueta adicional. 
e) Número de Registro Sanitario. 
f) Fecha de vencimiento, cuando el producto lo requiera con arreglo a lo que establece el Codex 
Alimentarius o la norma sanitaria peruana que le es aplicable. 
g) Código o clave del lote. 
h) Condiciones especiales de conservación, cuando el producto lo requiera.

Rotulado



e) Número de Registro Sanitario

d) Nombre, razón social y dirección del importador, 
lo que podrá figurar en etiqueta adicional

b) Declaración de los 
ingredientes y aditivos 
empleados en la elaboración 
del producto

g) Código o clave del lote

f) Fecha de vencimiento

h) Condiciones especiales de 
conservación, cuando el producto lo 
requiera.

a) Nombre del producto. 

c) Nombre y dirección del fabricante
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PRODUCTOS ALIMENTICIOS S.A.

Registro Sanitario - codificación



Registro Sanitario de Alimentos

A. Leche y productos lácteos
B. Helados y mezclas para helados
C. Aceites y grasas
D. Productos deshidratados liofilizados 

o concentrados y mezclas
E. Cereales, leguminosas y derivados
F. Azúcares, mieles y productos 

relacionados
G. Productos de confitería
H. Productos de panadería, pastelería y 

galletería

J. Alimentos para regímenes especiales
K. Carne y productos cárnicos
L. Productos hidrobiológicos
M. Huevos y ovo productos
N. Sal, especies y condimentos
O. Frutas y otros vegetales
P. Platos preparados congelados
Q. Bebidas
R. Estimulantes y fruitivos
S. Conservas
T. Aditivos alimentarios

Grupo de productos:



Consulta de Registros Sanitarios de Alimentos

http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/BusquedaRegSan.aspx

http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/BusquedaRegSan.aspx






¿QUE ALIMENTOS NO REQUIEREN REGISTRO 
SANITARIO?

üAlimentos y bebidas en estado 
natural, estén o no envasados

üMuestras sin valor comercial

üProductos donados por 
entidades extranjeras



FACULTADES Y RESPONSABILIDADES DEL 
REGISTRO SANITARIO

ü Faculta al titular del  registro sanitario a 
la fabricación, importación y 
comercialización de los alimentos y 
bebidas.

ü Responsabiliza al titular del Registro 
Sanitario de la calidad sanitaria e 
inocuidad del alimento.



¿ EN QUE CASOS DIGESA CANCELA EL REGISTRO SANITARIO?

üCuando la información presentada al solicitar el Registro Sanitario es falsa en los documentos o 
información.

üCuando se detecte el uso de aditivos prohibidos o que estando permitidos excedan los LMP .

üConsignar en el rotulado de los envases un código de RS que no corresponde al producto 
registrado.

üModificar o cambiar las condiciones declaradas para la obtención del RS sin haberlo 
comunicado a la DIGESA



¿ EN QUE CASOS DIGESA CANCELA EL REGISTRO 
SANITARIO?

üCuando las empresas no cuentan con las mínimas condiciones higiénicas 
para elaborar el producto (vigilancia post registro).

üCuando se detecte un alimento o bebida cuyos envases estén fabricados con 
materiales tóxicos.

Registro Sanitario



Vigilancia sanitaria post registro sanitario
üMarco legal
üEntidades encargadas de realizar la vigilancia, frecuencia
üEtapas de la vigilancia sanitaria oficial
üAspectos a tener en cuenta durante la Inspección visual de la planta
(observación in situ)

üDocumentos requeridos por la autoridad sanitaria durante la
inspección: manual de BPM y sus registros, Plan HACCP validado



D.S. 007/98/SA CAPITULO VI
Del control de calidad sanitaria e inocuidad
Artículo 58. Control de calidad sanitaria e inocuidad
Toda fábrica de alimentos y bebidas debe efectuar el control de calidad sanitaria e inocuidad de los productos 
que elabora. Dicho control se sustentará en el Sistema de Análisis de Riesgos y de Puntos de Control Críticos 
(HACCP), el cual será el patrón de referencia para la vigilancia sanitaria.

R.M. N� 449-2006/MINSA  CAPITULO V
DE LAS INFRACCIONES, MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES
Artículo 36�.- De las Infracciones
-Cuando no se cuenta con la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP (Certificación vigente) por la Autoridad 
Sanitaria responsable de la vigilancia. 
-Cuando no se cumple con aplicar los requisitos previos al HACCP debidamente documentados, como los 
programas de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), los programas de Higiene y Saneamiento (PHS), los 
programas de Capacitación del personal y los registros del control de salud 

Vigilancia Sanitaria – marco legal



Vigilancia Sanitaria Oficial
post registro

Exámenes sistemáticos e independientes que comprenden
observaciones in situ, entrevistas y revisiones de documentos y

registros, para determinar si los procedimientos y las actividades
estipuladas en el Plan de HACCP se están aplicando.

Vigilancia Sanitaria



Vigilancia Sanitaria Revisión de documentos:
a.Manual Buenas Prácticas de Manufactura 
BPM
b.Programa de Higiene y Saneamiento
c.Plan HACCP validado



Vigilancia Sanitaria

Observaciones in situ: (verificar lo que contiene los 
documentos)
1. Instalaciones: Proyecto y Construcción
2. Control de las operaciones: Documentación y 
registros
3. Instalaciones: Mantenimiento y saneamiento
4. Instalaciones: Higiene del personal
5. Transporte
6. Información sobre los productos
7. Capacitación



- Laboratorios acreditados
- Vigilancia y fiscalizacion de

empresas alimentarias



Acta de inspeccion N.6 para la vigilancia sanitaria de establecimientos procesadores de alimentos 
varios y bebidas:

http://www.digesa.minsa.gob.pe/NormasLegales/Normas/RD%20N%20063-2013-DIGESA-SA.PDF

Lista de Alimentos de alto riesgo:

hJp://www.digesa.minsa.gob.pe/NormasLegales/Normas/RM624-2015-MINSA.pdf

http://www.digesa.minsa.gob.pe/NormasLegales/Normas/RD%20N%20063-2013-DIGESA-SA.PDF
http://www.digesa.minsa.gob.pe/NormasLegales/Normas/RM624-2015-MINSA.pdf



