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0. Control de Cambios del Documento.

N° de revision Fecha Descripcion del cambio.

0 26-08-2021 Emision original del documento.
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. Objetivo: Establecer los lineamientos para controlar las actividades, los responsables y los tiempos

-

de respuestas establecidos para el proceso de importaciéon de materia prima para elaboracion de
medicamentos no controlados, productos y equipos sanitarios para empresas del sector zonas
francas otorgada por la Direccién General de Medicamentos Alimentos y Productos Sanitarios del

Ministerio de Salud Publica.

2. Alcance: Este procedimiento aplica a las empresas del sector zonas francas que solicitan permisos
de importacién para materia prima para la elaboracién de medicamentos no controlados, productos
y equipos sanitarios desde que se presenta la solicitud hasta que se autoriza la liberacion de esta

para el proceso de despacho de la mercancia.
3. Responsabilidades

¢ Técnico evaluador del departamento de medicamentos de DIGEMAPS: Es el responsable de
evaluar las solicitudes del sector zonas francas y realizar la verificacion técnica documental.

¢ Supervisor de importacién/exportacion area: Es el responsable del monitoreo y aprobacion
final de las solicitudes.

e Solicitante: Empresas Zonas Francas responsables de realizar la solicitud y dar seguimiento a la
aprobacion del permiso de importacion de materia prima para la elaboracion de medicamentos no

controlados, productos y equipos sanitarios.

4. Definiciones

e Inspeccion: Es un método de exploracion fisica, con el fin de constatar su esta
e Puerto de entrada: Puerto aéreo o maritimo a donde llega la mercancia o envios
e Puerto de origen: Puerto aéreo o maritimo de donde parte la mercancia o envio.
o SIAMED: Sistema Automatizado para el Registro de Medicamentos.

e VUCE: Ventanilla Unica de Comercio Exterior.
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5. Actividades

5.1 Solicitud de Permiso de Importacion de materia prima para elaboracién de medicamentos no
controlados, productos y equipos sanitarios para Empresas del sector Zonas Francas.

Responsable Actividad
1. Realiza solicitud electrénica en Sistema de Ventanilla Unica de Comercio
Exterior a través del Sistema VUCERD, Adjuntando a la misma:

Permiso de importacion de materia prima para elaboracion de
medicamentos no controlados, productos y equipos sanitarios para

Empresas del sector Zonas Francas.

Aplica para las importaciones destinadas a empresas zonas francas.
Requisitos:

e Factura Comercial de importacion o Factura Proforma.
a. Debe estar consignada al laboratorio fabricante, importador y/o

Solicitante N G ;
Empresa distribuidor de materia prima registrado.
Zonas Francas b. En caso de estar en un idioma diferente al espafiol, debe adjuntar la

traduccién legible y sin tachaduras.
c. Debe estar sellada por la empresa importadora.
d. Visada por: ARAPF, INFADOMI, AFAPER, ADOLAFAR. (Segtn aplique).
e. LaFactura debe detallar:

- Nombre de la materia prima

- Cantidad

- Lote

- Fecha de vencimiento

- Concentracion

- Pais de procedencia
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- Precio unitario
- Importe total

e Certificados de analisis emitidos por la empresa fabricante

f. En caso de estar en un idioma diferente al espafiol, debe adjuntar la

traduccion legible y sin tachaduras.

Para los productos semielaborados, maquilados, a granel destinado a la
fabricacién de laboratorios nacionales se debe anexar:

e Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
fabricante vigente. En caso de estar en un idioma diferente al espaniol,
debe adjuntar la traduccién por un intérprete judicial legible y sin
tachaduras.

- En caso de estar en la DIGEMAPS se debe adjuntar la copia del
comprobante de ingreso
a. Certificado de Libre Venta Vigente

b. Emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen

c. En caso de estar en un idioma diferente al espafiol, debe adjuntar la

traduccién por un intérprete judicial legible y sin tachaduras.

d. En caso de estar en la DIGEMAPS se debe adjuntar la copia del

comprobante de ingreso.
« Copia de la licencia de habilitacién del establecimiento, emitida por la

Direccidon de Habilitacion del MSP.

- Nota: Las solicitudes deben cumplir con lo establecido en el Decreto
246-06, Capitulo IV. De la importacion de Medicamentos e

Estado en sistema: REGISTRADO/ACEPTADO.
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5.2 Validacion técnica documental de la solicitud.

Responsable Actividad
Técnico 1. Realizar la validacién documental de los productos a importar y verifica
Evaluador

DIGEMAPS los documentos adjuntos, valida las informaciones declaradas por el
importador en el sistema SIAMED.

- Si cumple con lo requerido, sigue al paso 2.

- Si no cumple con los requisitos, notifica al usuario en caso de tratarse
de la falta de un requisito.

- Si la solicitud no corresponde con los requerimientos necesarios,

rechaza la solicitud colocando la justificacién técnica.

2. Procede a realizar la 1era. aprobacion de las solicitudes si cumple con

los requisitos establecidos.

5.3 Aprobacion de la importacién de materia prima para elaboraciéon de medicamentos no

controlados, productos y equipos sanitarios.

Responsable Actividad

. 1. Realiza la evaluacion de la solicitud y valida que cumpla con las
Supervisor o o )
Importacién/ especificaciones técnicas establecidas en la base legal del proceso.

exportacion del
area ] . )

- Si cumple con lo requerido, sigue al paso 2.

- Si no cumple con los requisitos, notifica al usuario en caso de tratarse

de la falta de un requisito.

- Si la solicitud no corresponde con los requerimje

it

- . - . g . rd - (3

rechaza la solicitud colocando la justificacion tecmc
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2. Realiza la aprobacion de la solicitud en sistema VUCERD.

Fin del proceso de aprobacion.
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6. Registros

- Factura / Proforma

- Bill of Loading.
- Certificado de Liberacion de lote emitido por la Autoridad Nacional del pais productor y analisis de las

muestras de fabricacién de ese lote.

- Certificados de analisis emitidos por la empresa fabricante.

- Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio fabricante vigente. En caso de estar
en un idioma diferente al espariol, debe adjuntar la traduccién por un intérprete judicial legible y sin

tachaduras.
- Licencia de habilitacion del establecimiento, emitida por la Direccién de Habilitacion del MSP

7. Documentos de referencia
- Decreto 246-06.

- Ley General de Salud 42-01.
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