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| INSTRUCTIVO
MS/AGEMED/AUMYT/AAVYC/2/2017

A TODAS LAS EMPRESAS 'FARMACEUTICAS, LABORATORIOS INDUSTRIALES
NACIONALES, IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS RECONOCIDOS POR LEY.

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud»(AGEMED), instruye: -

En cumplimiento al Decreto Supremo N° 25235 de 30 de noviembre de 1998 en su
Capitulo XVIII, Decreto Supremio N° 2905 de 21 de sextiembre de 2016 y al CIRCULAR
: M_SNMySP/DGSS/UNIMED/CR%ZQ/ZO16, que a partir de la fecha, todo memorial para la
" emisién de Resoluciones Adminjstrativas para Licencias Previas debe tener los siguientes

requisitos:

1. Memorial de solicitud dirigido a la sefiora Directora General Ejecutiva de la Agencia
Estatal de Medicamentos 'y Tecnologias en Salud. ' : e

‘2. Fotocopia de la factura Proforma. : :
3.. Fotocopia de Cédula de identidad del Regente Farmacéutico. . ; ,
4. Fotocopia simple del Informe Trimestral que corresponda al producto solicitado, con

fines de verificar que cuerita.con los descargos aldia. ' ik

'MODELO DE MEMORIAL
_ SENORA DIRECTORA GENERAL EJECUTIVA DE LA AGENCIA ESTATAL DE ;
S e MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD - AGEMED -

Soiicita Licéncig Previa para la Ir‘nportaciér'lw
de producto (s) Contro"la‘dos o
OTROSI. Domicilio

(RAZON SOCIAL DE LA _EMPRESA) con Resolucién Ministerial

NCeb it ... (OTORGADA POR EL MINISTERIO DE SALUD), representad'a '
legalmente por (Nombre del R‘épresentante_ legal). B (@) e i it TR O “y la '
(el) Lic. y/o  Dra. (Dr) ............................ PP X
Farmacéutica (o), con matriculz,a{ profesional N°............ ante las consideraciones-de su
Autoridad, exponemosypedim:(fé: | ' v
RN ES St
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De acuerdo a dlsposwlones Iegales vugentes y con el objeto de proceder ala mportacnon
de productos controlados, pedlmos a usted, pueda emitir la Resolucién Admlmstra’nva de

Licencia Prevua para su |mportaC|on de acuerdo a la siguiente mformacuon

1.- Producto para : ELABORACION DE PRODUCTOS
TN .. FARMACEUTICOS |
® . b ©© . DISTRIBUCION GRATUITA
. . COMERCIALIZACION |
- INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO
. REINSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO
: STANDAR ANALITICO

2.- _Numero de la Factura Profarma : 11111111111
3.- Fechadela Faétura Proforma. : dd/mm/aaaa

4.- Laboratorio Fabricante . ok P L =

| . , : 5.-Domicil.io del Fabricante P R kb AR N SRTR

6.- Pais de Origen.del Pfoduc’tc} e AR Gl e ;
7.- Exportador = | ‘ (nombre de la émpresa. qué emite la factura) |

by s

8.- Domicilio del Exportador iz ............. et o i
9.- Pais de Procedencia - R eI i o s Y

10.- Nombre Comercial del Praducto : (com:o se encuentra en su Registro Sanitario)

53

11.- Nombre Genérico del Pro,ducto - (como se encuentra en su Registro Sanitario)




- gﬁ(&‘fﬂ& @ gah(/ :
;/émwm r@[am/ de gﬁﬁc’a/}?w/ﬂm ¢ %w@/ad on @é&(d

12.- Concentracion : ‘ (como se encuentra en su Reglstro Sanltarlo)‘

13.-Forma Farmacéutica =~ . :(como se encuentra en su Registro Sanitario)

14. 'Canﬁdéd'
15. Presentacién el R B S i

16, Registro SaNItanio.  ~ © 1 e

A este efecto, protestamos cumplir. con todos los requisitos exigidos por ley, por lo q.ue-
pediﬁ'{os se expida la _respeoti\_/a Resolucion Administrativa, sea con los recaudos de rigor.

. OTROSL.- Sefalamos domicilio, : ............ S .. afin de tomar conocimiento

de ulteriores diligencias.

(Lugar y Fecha) =

Queda sin efecto el Instructavo MS/AGEMEDIAUMyT/AAVyC/‘i/2017 de 06 de. marzo
de 2017. <
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INFORME TECNICO .

DE MEDICAMENTOS, EN CUMPLIMIENTO DE LA LEY DEL
EMBRE DE 1996 Y SU REGLAMENTARIO D.S. N° 25235
Il PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES

" EL AREA DE VIGILANCIAYCONTROL
MEDICAMENTO N° 1737 DE 17 DE DICI
DE 30 DE NOVIEMBRE- DE 1998 CAPITULO XVI

INFORMA:

“Vista la solicitud presentada por.la firma. . _ . . con domicilio en .. '
' s S 7 o representada por su Regente Farmacéutica(o). - .
=" con matricula profesional N° =~ pidiendo autorizacion para la importacién de: .
] No. | CANTIDAD | DESCRIPCION DEL PRODUCTO ~ |Concentracion REG.SAN.
1. 2000 UN : ' (PSEUDOEFEDRINA SULFATO) CAJA X 10 CAPSULAS

MEDICAMENTOS que serd importadas de . - <
procedente de - \'seglin Factura Proforma N°

Considerando que .
requerimiento de estos, M
Unidad considerar procédente
_ADMINISTRATIVA

Los medicaméntb"s*menc"ronados‘ son-FPSICOTROP ~por *lo tan on se encuentra
_ fiscalizado por la LEGISLACION VIGENTE debiendola impetrante para las proximas solicitudes de importacion

presentar los descargos correspondientes, sin cuyo requisito no se dara nueva autorizacion.

REQUIERE FIRMA DE COMPROMISO.

PROVEIDO AGEMED N°5497/2017

A solicitud de : , W ; ; : ' ,
Con el informe que antecede, pase a la UNIDAD DE ASUNTOS JURIDICOS DE AGEMED para prosecucion

de tramite y se dicte la Resolucion Administrativa correspondiente, - la misma que tendra valor por UNA
SOLA VEZ vy vigencia de CIENTO OCHENTA(180)DIAS a partir de la fecha de su emision. Se adjunta firma
de compromiso. : ; ; . 5 . PORREE .

NOTA: AL MOMENTO DE LA PRESENTE SOLICITUD, EL INTERESADO TIENE SUS DESCARGOS
. TRIMESTRALES. (DE ACUERDO A DOCUMENTACION ADJUNTA) 0 - : :

La Paz, 26 de Septi_embre de 2017
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COMPROMISO DE EMPLEO DE SUS TANCIAS CONTROLADAS

el Ministerio de Salud a traves de AGEMED v
Regente Farmacéutico de . : '
, e acuerdo a ‘o establecido en las stgu:entes clatsulas:

Conste por el presente comprom/so suscr/to entre
el(la) Dr(a). - |
=de <

- PRIMERA .- El(la) Dr(a). " . : ' Regente Farmacéutico de
G R mete ante el Ministerio de Salud a través de AGEMED,

. S.A. se compro
a dar cump//m/ento a /o d/spuesto en el Art. 117 de/ DS Nro 25235 para la importacién

de: F i
] No. | CANTIDAD . DESCRIPCION DEL PRODUCTOI vt Concentracién |  REG.SAN.
1. 2000 UN (PSEUDOEFEDRINA SULFATO) CA

~Que los productos sepan /mpon‘cd@s de -
.86 '\,nta jetura Pr@fo

---- -+ = - se compromete .a presentar
s delas susz‘anczas /mportadas a las autoridades competentes

TERCERA E/(Ia)Regente Farmaceut/co de
= descargos trimestrale
" de AGEMED. _
Para la concesién de nuevas
Psicotropicos y/o Estupefacient
'trimestre de la gesti_o’n.
Nosotros, Directora General Ejecutiva de la Agencia Estatal de Med/camentos y
Tecnologia en Salud - AGEMED, Dra Mar/a Julia Carrasco Gil en representacion del

" Ministerio de  Salud 'y el(la)Dr(a) o) Regente
Farmacéutico suscnblmos el presente comprom/so en conform/dad del tenor -de

clatisulas que anteceden
RS ‘ La Paz, 26 de Septlembre de 2017

autorizaciones de importacion de estos productos
es deberd presentar los saldos correspondlentes a/

S S e S ' " DRA. MARIA JULIA CARRASCO GIL
REGENTE FARMACEUTICO : DIRECTORA GENERAL EJECUTIVA
e AGEMED )

MATRICULANo.. - - ; MATRICULA No: C - 396
C.li L ; : " CJ.No.: 2635616 LP.
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