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1. INTRODUCCION

Este documento es una orientacién para los usuarios que importan Medicamentos, Cosméticos,
Higiénicos, Productos Quimicos e Insumos Médicos. Se presentan secciones que ayudan a

aplicar y entender mejor el desarrollo del tramite.

2. OBJETIVO

Esta guia tiene por objeto informar al usuario sobre los pasos a seguir para el tramite de la
obtencidn de permisos de importacion para Medicamentos, Cosméticos, Higiénicos, Productos
Quimicos e Insumos Médicos, tramites que se realizan en el Banco Central de Reserva (BCR),

en el Centro de Importaciones y Exportaciones (CIEX).

3. ALCANCE

Esta guia sera un respaldo para los usuarios que realicen tramites de productos regulados por

la Ley de Medicamentos y su Reglamento.

4. POSIBLES EXCEPCIONES

Todos los casos contemplados en la Guia de Usuario para Visados Especial de Productos que

no contienen Sustancias Psicotropicas o Estupefacientes.

Productos exonerados de regulacidn por las Unidades Técnicas de esta Direccion.
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5. DEFINICIONES

- Factura comercial: Documento mercantil que refleja toda la operacion de una compra venta.

- Forma farmacéutica: Es la forma fisica que se le da a un medicamento la cual facilita la
dosificacién del o de los principios activos para que puedan ejercer su accién en el lugar y
tiempo en el paciente.

- Importacion: Cualquier bien o servicio que ingresara en territorio nacional por medio de
una transaccion de caracter comercial que ingresara a las aduanas del territorio nacional
excluidas las zonas libres.

- Insumo médico: Articulo, instrumento, aparato o artefacto incluyendo componentes, partes
0 accesorios fabricados, vendidos o recomendados para uso en: diagnostico, tratamiento
curativo o paliativo o preventivo de una enfermedad trastorno o estado fisico anormal o
sintomas en un ser humano, restauracion, correccion o modificacion de una funcidn
fisioldgica o estructura corporal.

- Medicamento: Sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintética o semisintética
que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas o diagnosticas y se presenta en una dosis
y forma adecuada para su administracion, para los efectos de la Ley de medicamentos se
clasifican : 1) seguin su origen: medicamentos de sintesis o semisintesis, medicamentos
de plantas medicinales, Radiofarmacos, medicamentos homeopaticos, medicamentos
biotecnoldgicos, formulas magistrales, medicamentos hemoderivados, medicamentos
inmunolégicos, medicamentos bioldgicos, 2) Segin su desarrollo: medicamentos
innovadores, medicamentos genéricos con y sin marca, 3) segun la prescripcion
requerida: medicamentos de dispensacion libre, medicamentos bajo prescripcién médica,

- Principio activo: Es toda sustancia o0 mezcla de sustancias de origen natural, humano,
animal, vegetal, mineral, microbioldgico, quimico, biogenético, sintético o semi- sintético que
teniendo un efecto farmacoldgico especifico se le atribuye una actividad apropiada para
constituir un medicamento.

- Producto cosmético: Es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto
con las diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistemas piloso y
capilar, ufias, labios y 6rganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales,

con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y/o corregir
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los olores corporales y/o protegerlos 0 mantenerlos en buen estado. El producto cosmético
que, en razdn de su composicidn, se le atribuye propiedades terapéuticas, debera
registrarse como medicamento.

Productos higiénicos: productos destinados a ser aplicados en objetos, utensilios,
superficies y mobiliario que estén en contacto con las personas en viviendas, edificios e
instalaciones publicas y privadas, industrias y otros lugares, usados con el fin de limpiar,
desinfectar, desodorizar y aromatizar.

Producto quimico: Toda sustancia, sola o en forma de mezcla o preparacion, ya sea
fabricada u obtenida de la naturaleza, excluidos los organismos vivos.

Visado de Factura: Permiso de importacion otorgado por la Direccidn, en el que se autoriza
el ingreso al territorio salvadorefio de los productos previamente inscritos y destinados a la
comercializacion, para establecer el control sanitario de los productos farmacéuticos,
insumos médicos, cosméticos, higiénicos, materias primas y productos quimicos.

Visado Especial: Permiso de importacion de productos regulados por la Ley de
Medicamentos que son importados en situacion especiales (Donaciones, emergencias
nacionales, justificacién médica, medicamentos comprados por fondos rotatorios OPS,

etc.).

. SIGLAS

BPA: Buenas Practicas de Almacenamiento.

BPD: Buenas Practicas de Distribucion.

BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

CIEX: Centro de Tramites de Importaciones y Exportaciones de El Salvador.
DNM: Direccion Nacional de Medicamentos.

OMS: Organizacion Mundial Salud.

UIEDM: Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos.

SIMP: Sistema de cobros importaciones

. MARCO LEGAL

Ley de Medicamentos, Articulos 15, 29, 49, 64, 65, 66
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- Ley de Creacion del CIEX.

- Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Articulos 12 literal “a”, 33 y 110.

8. CONSIDERACIONES PREVIAS

Los importadores deben tener en cuenta que previo solicitar visado de la DNM en ventanilla

unica de CIEX deben de cumplir con lo siguiente:

Productos regulados por la Ley deben estar debidamente registrados, asimismo solventes
de anualidad y renovacion lo cual para el caso de medicamentos, cosméticos, higiénicos e
insumo médicos se verificara a través del nimero de registro sanitario.

- Todos los establecimientos farmacéuticos deben de cumplir BPA y BPD, todos los
establecimientos que se dediquen a importar deben de estar solventes de anualidad, las
condiciones anteriores se verificaran por medio del codigo del establecimiento.

- Para el caso de medicamentos original y copia de factura firmada y sellada por el
profesional responsable la cual debera contener la siguiente informacion: nombre
comercial, niumero de registro sanitario, presentacion, fabricante, pais de origen, fecha de
vencimiento, cantidad, precio unitario, precio total.

- Para medicamentos deberan ingresar la informacién de la importacion en el portal web de

tramites DNM (Anexo Il 'Y Anexo lll) htip:/ramites.medicamentos.gob.sv/, al cual

ingresaran con el codigo del establecimiento y contrasefia (consultar manual de usuario de
sistema de importaciones DNM), al finalizar deberan imprimir comprobante de importacién
DNM el cual debera ser presentado en CIEX.

- Todos los usuarios deberan estar previamente inscritos en el sistema SIMP del Banco
Central de Reserva y dicha cuenta debera contar con fondos suficientes para realizar el
tramite de importacién.

- Elcobro de la factura es en base al Decreto Legislativo No 417 y se cobra Ginicamente por
productos regulados por la Ley de Medicamentos (Anexo V)

- En la solicitud digital del sistema de importaciones DNM sera de carécter obligatorio

declarar el origen y el destino de los medicamentos importados.



http://tramites.medicamentos.gob.sv/
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9. INFORMACION DE CONTACTO

- Direccion Ventanilla tnica de comercio CIEX BCR:

Alameda Juan Pablo Il entre 15y 17 avenida norte San Salvador, El Salvador C.A

- Numero de Teléfono UIEDM:
25225021

- Pagina Web DNM:

http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/

- Correo:

Importaciones.exportaciones@medicamentos.gob.sv

Nota 1: Para remitir certificados de analisis segin solicitud enviar a cualquiera de los siguientes correos:

importacionesexportaciones@medicamentos.gob.sv, anexando el listado de lotes solicitados (anexo VII), certificados

comprimidos en PDF, en asunto favor colocar: Certificados de importacién (Para guiarse en los requisitos de

certificados de anélisis ver Anexo V).



http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/
mailto:importacionesexportaciones@medicamentos.gob.sv
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10.REQUISITOS

Productos

Medicamentos

Requisitos
Formulario Direccion Nacional de Medicamentos - CIEX EI Salvador (Anexo ).
Original y copia de factura que detalle numero de registro sanitario, nombre
comercial, pais de origen y numero de lote, firmada y sellada por el Quimico
Farmacéutico Responsable.
Sello del establecimiento en la factura.
Original y copia de comprobante de importaciones DNM con declaracion jurada
firmada (Anexo VIII).

Formulario Direccién Nacional de Medicamentos - CIEX El Salvador. (Anexo |).
Original y copia de factura firmada y sellada por el Quimico Farmacéutico
Responsable, que detalle nombre del producto, fecha de vencimiento,
presentacion, cantidad y numero de registro asignado por la Direccion Nacional de
Medicamentos.

Sello del establecimiento en la factura (aplica para droguerias)

NUmero de importador/establecimiento autorizado o Copia de anualidad.

*Para productos que aun no cuenten con registro sanitario deberén anexar copia de inicio

Cosméticos

de tramite, en tanto no cuenten con observaciones, presentando original y copia de factura

firmada y sellada por el Quimico Farmacéutico Responsable, que detalle nombre del

producto, presentacion, cantidad y origen.

En ambos casos podra presentar informacion complementaria a través de listado anexo,

éste debe estar firmado y sellado por el Profesional Responsable.
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Productos

Higiénicos

Insumo Médicos

Requisitos

Formulario Direccién Nacional de Medicamentos - CIEX El Salvador. (Anexo |).
Original y copia de factura firmada y sellada por el Quimico Farmacéutico
Responsable, que detalle nombre del producto, presentacién, fecha de
vencimiento, cantidad y nimero de registro asignado por la Direccion Nacional de
Medicamentos.

Sello del establecimiento en la factura (aplica para droguerias)

NUmero de importador/establecimiento autorizado o Copia de anualidad

*Para productos que aun no cuenten con registro sanitario deberan anexar copia de

inicio de tramite, en tanto no cuenten con observaciones, presentando original y copia

de factura firmada y sellada por el Quimico Farmacéutico Responsable, que detalle

nombre del producto, presentacion, cantidad y origen.

En ambos casos podra presentar informacion complementaria a través de listado

anexo, éste debe estar firmado y sellado por el Profesional Responsable

En ambos casos podra presentar informacion complementaria a través de listado anexo,

éste debe estar firmado y sellado por el profesional responsable

Formulario Direccién Nacional de Medicamentos - CIEX El Salvador. (Anexo |).
Original y copia de factura firmada y sellada por el Profesional Responsable, que
detalle nombre del producto, presentacion, lote, fecha de caducidad, cantidad, pais

de origen, fabricante y numero de registro asignado por la Direccion Nacional de

Medicamentos, asimismo para equipos médicos podré declarar modelo y cédigo.
Sello del establecimiento en la factura (aplica para droguerias)
**Numero de importador/establecimiento autorizado o Copia de anualidad.

**Certificados de registro.
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Productos Requisitos

Al entrar en vigencia la implementacion del sistema en linea para la declaracion de
importaciones de insumos médicos debera anexar al tramite el documento generado en
dicho sistema: “Registro para importacion de insumos médicos”
Tomar en cuenta que al anexar el documento “registro para importacion de insumos
médicos” no sera necesario anexar los requisitos marcados **.

- Formulario Direccién Nacional de Medicamentos - CIEX El Salvador. (Anexo ).

- Certificado original de inscripcion de los productos quimicos.

- Original y copia de factura firmada y sellada por el profesional responsable, que

detalle nombre del producto o materia prima de uso farmacéutico, presentacion,

Productos o _ ) . .
o lote, fecha de vencimiento, cantidad, pais de origen y fabricante
Quimicos o
, - Sello del establecimiento en la factura.
y Materias

. - Numero de importador/establecimiento autorizado o Copia de anualidad
primas de uso . o _ _ B L
o - Fichatécnica y hoja de seguridad en la que se especifique la composicion quimica
Farmacéutico . ) _
hasta en un 70% (solo aplica para droguerias y laboratorios).

*para productos que aun no cuenten con su certificacion deberan anexar solicitud de

inscripcion original aprobada por la seccion de Productos Quimicos de la UIEDM.

Nota 2: Se revisara concordancia de facturas con documentacion presentada y en caso de no cumplimiento se

emitira una observacion la cual debera ser subsanada.

11. OTROS

- Anulaciones: En caso de necesitar anulacion de visa se debe presentar Formulario
Direccién Nacional de Medicamentos - CIEX El Salvador, carta de solicitud explicando el
motivo de la anulacién, factura a anular. En caso de ser por robo presentar copia de Parte
Policial.

- Traslado de Visa: NO APLICA, por lo que debera solicitar anulacién de factura y solicitar

un nuevo visado.
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- Solicitud de certificados de analisis de productos farmacéuticos importados: En
cumplimiento del articulo 39 de la Ley de Medicamentos, la DNM podra solicitar certificados
de calidad por lote de importacion los cuales los debera hacer llegar via correo electronico
a quien los solicitare, La Direccidén podra comprobar aleatoriamente la veracidad de tal
certificacion, cuyos costos se cargaran al titular de la autorizacion del registro.

- Profesional del Registro Sanitario fuera del pais: Se debera notificar a la Unidad de

Importaciones, Exportaciones y Donaciones.

Nota 3: En el caso de facturas que contengan productos quimicos y sustancias controladas por la Unidad de

Estupefacientes, debera de tramitarse primero el permiso de la sustancia controlada en dicha Unidad.

Nota 4: En el caso que la factura refleje otros productos que no son competencia de la DNM debera sefialarse

cuales requieren permiso de esta Direccion.

Nota 5: El interesado podra presentar informacion complementaria de factura en listado adjunto el cual deberé ser

firmado por el profesional.

12. PROCEDIMIENTO PARA EL VISADO EN CIEX

- Paso 1: El usuario se dirige a ventanilla unica CIEX.

- Paso 2: El usuario debe presentar todos los requisitos anteriormente mencionados ante la
ventanilla Unica de importaciones de CIEX.

- Paso 3: Si toda la documentacion presentada esta completa se daréd por ingresada la
solicitud y se le entregara una contrasefia al usuario (Anexo 1V).

- Paso 4: Una vez ingresada la solicitud se dara respuesta en un aproximado de 1 hora
contados a partir del ingreso de la solicitud.

- Paso 5: Se llama al usuario a Caja CIEX donde cancela el arancel correspondiente con
cheque certificado o se carga a la cuenta SIMP y se le entrega la factura visada y
autorizacion de importacion para el caso de medicamentos junto a los demas documentos

que present6 al inicio del tramite.

Nota 6: Es responsabilidad del usuario verificar que su documentacion esté completa antes de retirarse de las

instalaciones.
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13. ANEXOS

ANEXO I.
FORMULARIO DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS - CIEX EL SALVADOR

S pmpe——" ot BANCO CENTRAL DE RESERVA DE EL SALVADOR
i

s@ IEX E‘:ﬁ&'-!ﬁ?&ﬁ CENTRO DE TRAMITES DE IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES
% Alameda Juan Pablo Ii, entre 15 y 17 Avenida Norte, San Salvador, El Salvador, C. A.
Teléfonos: 2281-8131/8532/8507/8754/8089
Correo i iexi i gob.sv, Sitio Web: www.clexelsalvador.gob.sv 6 www.clexelsavador.com |
SOLICITUD DE TRAMITES DE IMPORTACION i

1. IMPORTADOR i 2. EXCLUSIVO PARA CIEX EL SALVADOR
Nombre [ ] i !
NIT [ — ] No. SOLICITUD
Contactn[ —-— - .
Teléfono [ i FECHA RECEPCION
Correo electrénico ; J - -

3. CANTIDAD Y TIPO DE TRAMITE SOLICITADO POR INSTITUCION
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
CANTIDAD

Visa industrial y/o farmacéutica iao ia de importacion

Previa para fitosanitario o zoosanitario de importacién
Otros (espacificar)

0 0

Pago de inspeccion

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Pago de previa para autor 2o faria e imp:

(ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y
AGREGADOS)

Autorizacion de visa de importacién

2
3

Visado Previa para visa

Permiso de imporlacién o exportaciéon Paga para visa de importacion

Notificacién de ingreso
Pago de previa para visa

000000 00000

0000000

Anulaciones
Liberacién
Reposicién de permiso
Reposicién de formulario Anuaiidad
0Oftros {especificar) Otros ( ificar)
MINISTERIO DE LA DEFENSA NACIONAL MINISTERIO DE SALUD

IDAI
CANTIDAD CANTIDAD

Autorizacion de registro de importacién de productos controlados
0 pol P Autorizacién de importacién de alimentos y bebidas

D Con registro D Especial

D 1 téenico de ias quimicas

Autorizacion de registro de importacién o de

Autorizacién de transporte interno de sustancias quimicas

Autorizacién de transito de sustancias quimicas Aulorizacion de importacion de alcohol potable y no potable

oo o

doooo

Otros (especificar) Otros ificar) '
MINISTERIO DEL MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS DIRECCION GENERAL DE ADUANAS |
NATURALES
CANTIDAD CANTIDAD
Permiso ambiental de importaciéon Prepago

Otros (especificar)

J
I—_"] Solicitud de categorizacién
]

‘Otros (especificar) '

0o

4. PERSONA QUE REALIZA EL TRAMITE =

]
Nombre No. Documento de identidad |
[IMPORTANTE: P |
a) sus d tos ord dos y reviselos bien antes de entregarlos. !
b) Los documentos DGA, UE o MAG deben ser entregados por la persona autorizada, segun la institucién y el tipo de framite que realiza.
c) Identifique con banderas, vifietas o marcas en los Certificados de Libre Venta y las facturas, los productos para los cuales requiere la autorizacién de
i ; en el caso que la t i6n incluye varios p y certificados.

p
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Pasos para la autorizacion de tramites

LI TSRS T

Presentar solicitud
1 de tramites y
% documentacion

Recibir
2 documentacion y \
entregar contrasefia :
IMPORTADOR

VENTANILLA

DELEGADO
INSTITUCION DEL ESTADO

Autorizar
3 tramite de

importacién Entregar documentos
4 autorizados al

importador
W A0 Y R T N T AR TR K
TELEFONOS
Institucion Teléfono
Conmutador BCR 2281-8000
CIEX-Seccion Importaciones 2281-8131/8532/8539/8089/8507/8754
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) 2281-8525/8526/8528/8529/8534
Direccién General de Aduanas (DGA) 2281-8505/8506
Ministerio de la Defensa Nacional (MDN) 2281-8524
Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG) 2281-8533/8523
Ministerio de Salud (MINSAL) 2281-8535/8536
Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales (MARN) 2281-8530
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ANEXO II.
PORTAL DNM DE IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

' ,PORTAL DNM
. IMPOSTACIONES Y EXPORTACONES

E3012345

i
Ingresar

,- Bienvenido: DROGUERIA INPHARMA(1) B n H
PORTAL DNM .

IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

+(503) 2522-5000 C

Inicio | Importacién  Ayuda  Salir

Edicién de importacion nimero 121

a A) Ultimas solicitudes de J—

importaciones TERRESTRE EL BOY

Factura: | 5836tg | Fecha 2015-12-07 |Aduana: < Monto:
#121 Facturacidn: 5
#119
ﬁ? Destino:  El salvador ~ Fecha 2015-12-18 |
116 probable de
#1114 importacidn:
#112 o - isqueds en resultsdos i
#101
#9356
#91

x T 150 THO, CAJAX 1FRASCODE COMPRIMIDOS 58y&r 10000 250 250.00

. /250 LLC (FUERTC  FOLIETILENODEALTA  RECUBIERTCS
B) Ultimas solicitudes de e A
exportaciones COMPRIMIDOS RICO) DENSIDAD (HOPE)
RECUBIERTOS BLANCO X 60

COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS

< i, ] I3
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ANEXO Il
SOLICITUD ELECTRONICA DE IMPORTACION

9
‘ PORTAL DNM
. IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

Inicio = Importacién  Exportacién Ayuda  Salir

Nueva importacion

Factura Fecha Facturacién: Aduana :

Agregar producto

Biisqueda en resuitados

Destino: | El salvador ¥ | Fecha probable de importacion:

0

No. Registro

Nombre Comercial Fabricante Presentacion Forma farmacedtica Lote Cantidad

Mo 52 obtuvo resuftsdos

Bienvenido: DROGUERIA INFHARMA(T) E n ﬂ

Precio Unitario

O +(503) 2622-5000

Monto:

Sub total

No hay datos

Pravious  MNext

9
' PORTAL DNM
. IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

Inicio

Importacion  Exportacién  Ayuda  Salir

# Registro

22035

Nombre ACETAMINOFEN HOPE 120 mg/ 5 mL JARABE

Presentacion CAJA X 1FRASCO v Tipo presentacion | Registrada ¥

Lote Primer Lote No

UMEDICA LABORA™ ¥

Forma farmacedtica | JARABE Fabricantes

Cantidad

Fecha vencimiento

Precio unitario Sub total

Agregar producto

UMEDICA LABORATORIES PVT LTD, INDIA, Principal

[ +(503) 2522-5000

Bienvenido: DROGUERIA INPHARMA(1) E n E
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ANEXO IV.
CONTRASENA DE SOLICITUD

BANCO CENTRAL DE RESERVA
DE EL SALVADOR
- CIEX El Salvador -

VENTANILLA Ne. |
Ne. SOLICTTUD: ] 2

Fecha: 160582011
Horx: 10:15:41
Detalle

de Operaciones:

No. de
Institucion Solicitudes
MAG 1
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ANEXO V.
COBRO DE LA FACTURA ES EN BASE AL DECRETO 417

VISADOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, INSUMOS MEDICOS, MATERIAS PRIMAS,
PRODUCTOS QUIMICOS, COSMETICOS E HIGIENICOS,

Art. 29.- La Direccion Nacional de Medicamentos cobrard los siguientes derechos por visado,
los cuales se calcularan en base al valor del producto(s), que lo requieran:

DEUSD$0.00-§1,142.86 $ 571
DE USD § 1, 142.87 - § 3 428.57 $ 8.57
DE USD § 3,428.58 - $5,714.29 $17.14
DE USD §5,714.30 - § 265,000 $25.00
DE USD § 25,000.01 EN ADELANTE $50.00
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ANEXO VI.
REQUISITOS GENERALES DE UN CERTIFICADO DE ANALISIS SEGUN NORMA INTERNACIONAL
ISO/IEC 17025

Segun Norma Internacional ISO/IEC 17025. Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y de calibracion:

Cada informe de ensayo o certificado de calibracidn debe incluir la siguiente informacién, salvo que el

laboratorio tenga razones validas para no hacerlo asi:
a) un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibracidn’;
b) el nombre y la direccién del laboratorio y el lugar donde se realizaron los ensayos o las
calibraciones, si fuera diferente de la direccion del laboratorio;
¢) una identificacién unica del informe de ensayo o del certificado de calibracion (tal como el
numero de serie) y en cada pagina una identificacion para asegurar que la pagina es
reconocida como parte del informe de ensayo o del certificado de calibracién, y una clara
identificacion del final del informe de ensayo o del certificado de calibracién;
d) el nombre y la direccién del cliente;
e) la identificacién del método utilizado;
f) una descripcién, la condicién y una identificacién no ambigua del o de los items ensayados
o calibrados;
g) la fecha de recepcion del o de los items sometidos al ensayo o a la calibracion, cuando ésta
sea esencial para la validez y la aplicacion de los resultados, y la fecha de ejecucion del
ensayo o la calibracion;
h) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio u
otros organismos, cuando éstos sean pertinentes para la validez o la aplicaciéon de los
resultados;
i) los resultados de los ensayos o las calibraciones con sus unidades de medida, cuando
corresponda;
j) el 0 los nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente de la o las personas

que autorizan el informe de ensayo o el certificado de calibracion;
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k) cuando corresponda, una declaracion de que los resultados solo estan relacionados con

los items ensayados o calibrados.

Ademas, los informes de ensayos deben incluir, en los casos en que sea necesario para la

interpretacion de los resultados de los ensayos, lo siguiente:
) las desviaciones, adiciones 0 exclusiones del método de ensayo e informacién sobre
condiciones de ensayo especificas, tales como las condiciones ambientales;
m) cuando corresponda, una declaracion sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los
requisitos o las especificaciones;
n) cuando sea aplicable, una declaracion sobre la incertidumbre de medicién estimada; la
informacién sobre la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando sea
pertinente para la validez o aplicacion de los resultados de los ensayos, cuando asi lo
requieran las instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento con
los limites de una especificacion;
fi) cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones;
o) la informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, clientes o grupos
de clientes.
Ademas, los informes de ensayo que contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos:
p) la fecha del muestreo;
q) una identificacion inequivoca de la sustancia, el material o el producto muestreado (incluido
el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de designacion y los nimeros de serie, segun
corresponda);
r) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;
s) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;
t) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan afectar a la
interpretacion de los resultados del ensayo;
u) cualquier norma o especificacion sobre el método o el procedimiento de muestreo, y las

desviaciones, adiciones o exclusiones de la especificacién concerniente.
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ANEXO VL.
LISTADO DE LOTES SOLICITADO

Cadigo

Importador

visado

Nombre

Fecha de Visado | No Registro | Comercial Presentacion

Cantidad Lote

Profesional
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ANEXO VIIL.
COMPROBANTE DE IMPORACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

CH1-R 33 -UIED M HERDL

i Direccion Nacional de Medicamentos
'l."' -.flr .1 ds E1 Salvadar, Ameérica Central
gy UNIDAD DE IMPORTACIONES, EXPORTACIONES Y
DONACIONES DE MEDICAMENTOS
[Comprobante da Impartacion de Especialidades Farmacéuticas
N

e fandumspes su 2] Arlenls 40 42 2 Loy d Madicameesse, i del Raglamesss Gouonad de s Loy de Rladicamemiar ¥
Dezzis Lapidrsva Me. 1008, 420 17 4= S:becra d2 1002, o oesceds 2] prosawic camprobusrs ds impasncide:

ADUANA DE NGRESD

DATOS DIL IMPORTADOR

HORERE DRL SETARLRCIMIENTD
TWSCRITO BN LA DM

HUMERD 0E EITARBLECDAIENTO

OTROS DATOS |
HLMERD DB FACTLEA ] ]

Hirmem Nomben éel Frofmioeal | Fabrcomo Fomns Froeomncidn | Himas | Comided
in FeaderiaiFecha dz zrgEe Farracdancy Croamereial de Lo

Reprsy VELZimiceme

Samnmms

L1 araimariia & comacalitcide dz - preducio on mrmhiariac zacicas] oo oirtene grevis sealuscda 4o e calidsd,
ssgurifad y clceca medaee ol oegemicnr 42 oo oobma g0 coefoneidad o] srdeelo U3 42 bs Loy &
REEHE A AU

“Paxs Bralimr o trimis dz viesda dohord proconar ou 12 vomrnalls dnica. 3z comareia IR BER 2oz compeabariz jenm
2 facams firmada y celleds oo £l guiics fenscieniza reeyorasils, onc camproboos:: o, vl Aol camaria can b fan
yizllz dal dxlzpade 4= impermziaear 2201 Divsooide Wazizeal de Medizamemriar, oo ol capy de vattnm papsriaral mimns
2 ieyparmacida dsherd camplir com el pascme 4z Likeracide 42 lotse”

e (Cralmica Famazdesizy (apsdorads lapalRepens |/ suzmageds 4 imperaciast dszhrs bajs usamane
a2 b infemacide amba S:asyim or vesdsdma, comespoadiends o b dazande oo la farnon amema, eamondndams o lar
i sdmiminwava, civikos d ponsie gue | Saomn impeoeas oo cme 3 Suleodsd Ao la misma.




