SOLICITUD AUTORIZACION DE

IMPORTAQION DE PRODUCTOS POR
EXCEPCION PARA MEDICAMENTOS

S DEFINICION

Proceso orientado a solicitar una autorizacion de
importaciéon de productos que no se comercializan en el pais ‘
para casos de emergencia sanitaria, tratamientos y,
especializados no disponibles en el pais, enfermedades
catastroficas, raras o huérfanas.

PROCEDIMIENTO <

- Carta o Solicitud dirigida a la maxima autoridad de la Arcsa.
- Adjunte a la solicitud:

Detalle de/los producto/s a importar, emitida por el Médico Tratante, o Director
Médico del establecimiento de salud que brinda la asistencia al/los paciente/s; en la
cual se describa:

1. Nombre comercial de/los producto/s, cuando corresponda;

. Denominacién Comun/Universal/Genérica del/os producto/s a importar;
. Cantidad contenida en el envase;

. Composicién cuantitativa en peso, cuando corresponda;

. Presentacidon comercial,;

. Fechas de elaboracién y vencimiento del/os los producto/s;

. Numero/s de lote/s o serie/s, segun corresponda;

. Nombre o razoén social, ciudad y pais del/os fabricante/s; v,

. Cantidad total del producto a importar.

OONOULNKWDN

Informe clinico suscrito por el Médico Tratante o Director Médico del establecimiento de salud que brinda la
asistencia al/los pacientes, con justificativo médico sobre la necesidad de/los paciente/s de recibir dicho
tratamiento con los productos a importar. El informe debera contener al menos los siguientes aspectos:

1. Nombres, apellidos, numero de documento de identificacién (cédula de identidad, ciudadania o pasaporte)
del paciente o de su representante legal, segun corresponda, direccidon de domicilio; asi como, nimeros de
contacto.

2. Evaluacion de/los paciente/s quienes utilizardn los productos y diagndstico de la enfermedad, segun la
Clasificacion Internacional de Enfermedades CIE-10.

3. Justificativo del porque el/los paciente/s necesitan de los productos solicitados, asi como, el tiempo
estimado del tratamiento terapéutico.

4. Documentacién que respalde el nivel de evidencia encontrado para el uso de los productos descritos en
esta resolucion.

Copia del Registro Sanitario del producto, o su equivalente, emitido por la autoridad competente del pais

del cual se realizara la importacion del mismo, cuando corresponda;

e Consentimiento informado suscrito por el paciente o su representante legal, y el Médico Tratante o
Director Médico del establecimiento de salud que brinda la asistencia al/los paciente/s, cuando
corresponda;

e Copia de la factura, proforma o documento equivalente emitido por el establecimiento proveedor del
producto en el extranjero, en donde se detalle el/los producto/s que se van a importar.”

* Entregue la documentaciéon en la Secretaria General de nuestra matriz o de cualquier coordinacién zonal a

nivel nacional.

)

S TIEMPO ESTIMADO ,
DE ENTREGA 15 dias laborables.

MAS INFORMACION




