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

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologías en Salud (AGEMED), instruye: 

En cumplimiento al Decreto Spremo N° 25235, de 30 de noviembre de 1998 en su 
Capítulo XVIII, Decreto Supremo N° 2905 de 21 de setiembre de 2016 y al CIRCULAR 

MNMySPIDGSSIUN1MEDICRI29t2Ol6 que a partir de la fecha., todo memorial para la 
-emisión de Resoluciones Administrativas para Licencias Previas debe tener los siguientes 

requisitos: 

1. Memorial de solicitud diriido a la señora Directora General Ejecutiva de la Agencia 
Estatal de Medicamentos y Tecnologías en Salud. 

2. Fotocopia de la factura Ppforma. 
3. Fotocopia de Cédula de Identidad del Regente Farmacéutico. 
4. Fotocopia simple del Informe Trimestral que corresponda al producto soIicitdo, con 

fines de verificar que cuéñta con los descargos al día. 

MODELO DE MEMORIAL 

SEÑORA DIRECTORA GENERAL EJECUTIVA DE LA AGENCIA ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS Y TECNOLOGÍAS EN SALUD - AGEMED 

Solícita Licencia Previa para la Importación 

de producto (s) Controlados 

OTROS!. Domicilió 

(RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA)  con Resolucion Ministenal 

N°  (OTORGADA POR EL MINISTERIO DE SALUD), representad 

legalmente por (Nombre del Representante legal) Sr. (a)  y la 

(el) Lic. y/o Dra. (Dr)  

Farmacéutica (o) con matricul€ profesional N°  ante las consideracionesde su 

Autoridad, exponernos y pedimp: 

en su calidad de Regente 
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De acuerdo a disposiciones legales vigentes y conel objeto de proceder a la importación 

de productos controlados pedimos a usted, pueda emitir la Resolucion Administrativa de 

Licenciá Previa para su importación de acuerdo a la siguiente información; 

1.- Producto para ELABORACIÓN DE PRODUCTOS 

FARMACEÚTICOS 

DISTRIBUCIÓN GRATUITA 

COMERCIALIZACIÓN 

INSCRIPCIÓN DE REGISTRO SANITARIO 

REINSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO 

STÁNDAR ANALÍTICO 

2.- Numero de la Factura Proforma ; 11111111111 

3.- Fecha de la Factura Proforma dd/rnm/aaaa 

4 Laboratorio Fabricante 

5.-Domicilio del Fabricante 

6.- País de Origen del Producto 

7.- Exportador 

      

      

      

 

(nombre de la empresa que emite la factura) 

8.- Domicilio del Exportador .  

9.- País de Procedencia .  

10.- Nombre Comercial del PrQducto: (como se encuentra en su Registro Sanitario) 

11 .- Nombre Genérico del Producto ; (como se encuentra en su Registro Sanitario) 
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12.- Concentración (como se encuentra en su Registro Sanitario) 

1 3.-Forma Farmacéutica (como se encuentra eh su Registro Sanitario) 

.14. Cantidad 

15. Presentación 

16. Registro Sanitario 

A este efecto, protestamos cumplir. con todos los requisitos e<igidos por ley, por lo que 

pedimos se expida la respectiva Resolucion Administrativa sea con los recaudos de rigor 

OTROSl.- Señalamos domicilio,  
 a fin de tómar conociñiiento 

de ulterires diligencias. 

Lugar y Fecha) 

Queda sin efecto el Instructivo MS/AGEMED/AUMYTIAAVYCIII2OI7  de 06 de,rnaro 



ÓANT!DAD 

2000 UN 

DE$CR!PC!ON DEL. PRODUCTO 

(PSEUDOEFEDRIN4 SULFATO) CAJA X 10 cAPSULAS 
No. 
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INFORME TECNICO 

EL AREA DE 
VIGILANCIA YCONTROL DE MEDIÓAMENTOS, EN CUMPLIMIENTO DE LA LEY DEL 

MEDICAMENTO N°  1737 DE 17 DE DICIEMBRE DE 1996 Y SU REGLAMENTARIO D.S. N° 25235 
DE 30 DE NOVIEMBRE- DE 1998 CAPITULO XVIII PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES 

INFORMA: 
Vista la solicitud presentada por la representada por su Regrmaceutica(0) 

- con matricula proteional N° - pidiendo autorización para la importaciofl de 

Concentración REG.SAN. 

120 mg 

con domicilio en 
de fecha 29/0.8/2017, fotocopia.adjLlnta. 

ees yqueel 
kitorio'rdonaI; ésta 
lante PEOLUCION- 

MEDICAMENTOS que será importadQs de ... - 

\según Facturá Proforma N° procedente de 

Considerando que l dad cu?nplimiflto a 
requerimiento de esto MEDICAMENTOS sern pa.a su pOV1EE 
Unidad considerar pipcednte se otorguf9aI a,utoriacio' dd¼m  
ADMINISTRATIVA, previa fiima de compoiSO F

' 'Á 

/
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Los medicament&SmenCibnad0S brH.:psrc'o1RÓpIeos7-porlo tantd inipart iónh1uÓ se encuentra 
fiscalizado por la LEGISLACION VIGENTEdebiefldOla impetrante para las próximas solicitudes de importación 
presentar los descargos correspondientes, sin cuyo requisito no se dara nueva autorización. 

REQUIERE FfRMA DE COMPROMISQ 

PROVEIDO AGEMED N°5497/2017 

A solicitud de . 

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 y vigencia de CIENTO OCHENTA(1 80)DIAS a partir de la fecha de su emision Se adjunta firma 

de compromiso; . .: . 

NOTA: AL MOMENTO DE LA PRESENTE SOLICITUD, EL INTERESADO TIENE SUS DESCARGOS 

TRIMESTRALES. (DE ACUERDO A DOCUMENTACIÓN ADJUNTA) 

La Paz, 26 de Septiembre de 2017 
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CANTIDAD No. 
ConçenttaC!ófl REG.SAN. 

REGENTE.FARMACEUTICO 

MATiICULA No.: 
C.Li. 
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COMPROMISO DE EMPLEO JES' !STANCIAS ONT/'OLA DAS 

Conste por el presente comprorñiO sucrító entre el-Ministerio de Salud a través de AGEMED y 

el(la) Dr(a) - -- -

Regente Farmaceutico de 

de'
de acuerdo a lo establecido en las siguientes clausulas 

proceent,qj 

SEGU 

CUARTA 

QUINTA  

Cod: 54971348148 

PRIME A  EI(la) Dr(a).
Regente Farmacéutico de 

S A e compromete ante al Ministeno de Salud a traves de AGEMED, 
a dar cumplimiento a'lo dispuesto en el Art 117 del DS Nro 25235 para la importaciofl 

de: 

DESCRIPCION DEL PRODUCTO 

2000 UN (PSEUD0EFEDRINA SULFATO) CAJA X 10 CAPSULAS 
120 mg 

 

Que los productos serán importdos Ø 
sedftijita Factura P,oform 

.. ..
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-

AGEMED, nomhrara un refresefltaDtePara la ynfic.cion cJe Ias1p  it
'o avenas 

 que pudieran sufrir los ¡5Y5ductos importados. al momento de su nacionalización. 

TERCERA .ElIa)Regente Farmacéutico. de. -. -.

se compromete .a presentar 

descargos trimestrales de las sustancias importadas a las autondades competentes 

de AGEMED. . . . . . 

Para la concésión de nuevas autorizaciones de importación de estos prodt..ctos 
Ps,cotropicos y/o Estupefacientes debera presentar los saldos correspondientes al 
tnmestre de la gestion 
Nosotros, Directora General Ejecütiva de la Agencia Estatal de Mediqamentos y 

Tecnología en Salud - 
AGEMED, Dra Maria Julia Carrasco Gil en representador) del 

Ministerio de Salud y el(la)Dr(a) -- -

Regente 

Farmaceutico suscribimos el presente compromiso en conformidad del tenor de 

claúsulas que anteceJep. . 

La Paz, 26 de Séptiembre de 2017 

DRA. MARIA JULIA CARRASCO GIL 
DIRECTORA GENERAL ÉJECUTiVA 
AGEMED 

MATRICULANo: C-396 
ci. Nó.: 2635616 LP. 
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