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SOLICITUD DE INSCRIPCION DE MATERIA PRIMA PARA LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA
Fundamento Legal: Decreto Ejecuitivo No. 115 de 16 de agosto de 2022
“Que reglamenta la inscripcion de Materia Prima, al amparo de la Ley 1 de 10 de enero de 2001”

DATOS DEL SOLICITANTE

Yo, con cédula N°
Residente en y
Profesion en calidad de [_]Propietario [_] Representante Legal [_]Apoderado

(Anexo Poder que me antecede), del establecimiento farmacéutico denominado:

con Licencia de Operacion: - /DNFD, Teléfono: Fax:
Correo electroénico: y Regente Farmacéutico:
con Registro de Idoneidad: , me dirijo a usted para solicitar inscripcion de la materia

prima que a continuacion detallo:
] Por Primeravez [_]Renovacion [] Modificacion [] Correccion del Certificado N°

DATOS DE LA MATERIA PRIMA A IMPORTAR

Nombre Genérico de la Materia Prima:

Nombre Comercial de la Materia Prima:

Descripcion o Forma Farmacéutica de la Materia Prima:

Nombre del Fabricante:

Pais de Fabricacion: Pais de Procedencia:

Nota: El pais de fabricacion y el de procedencia pueden ser distintos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Para la inscripcion oficial de la Materia Prima (sustancias activas y excipientes) anexo la siguiente
documentacion:

1. Licencia de Operacion de establecimientos farmacéuticos para la importacién vy distribucion al por

mayor, expedida por la Autoridad de Salud.

2. Original o copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o Certificacion 1SO del

fabricante de la materia prima u otras certificaciones de sistema de Gestidn de Calidad. Estas ultimas
deberan ser reconocidas por la Autoridad de Salud.
Recibo de pago de la Tasa de Servicio por inscripcion de Materia Prima.

4. Copiasimple de un Certificado de Analisis emitido por el fabricante de la materia prima. El nombre de
la materia prima serd el indicado en el Certificado de Analisis y en las traducciones de este.
Para la importacion de precursores quimicos de uso en medicinay sustancias controladas, ademas presento:

5. Copia de la Licencia Tipo E de estas sustancias.

Las modificaciones que se realicen al certificado seran sélo por razones del nombre de la materia prima 'y
pais de procedencia.

Nombre del Solicitante Firma N° de Cédula
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