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CIRCULAR MS-DPRSA-UPR-001-2022
21 de febrero de 2022

PARA: Importadores de radiofarmacos

De conformidad con lo establecido en los articulos 146 y 239 de la Ley 5395, Ley General de
Salud, y los capitulos IX y X del Decreto Ejecutivo No. 24037-S “Reglamento sobre Proteccién
contra las Radiaciones lonizantes”, se les informa a los importadores de radiofdrmacos que al
tramitar los desalmacenajes de estos productos en el Sistema de Notas Técnicas de Procomer
(VUCE 2.0), deben cumplir con lo siguiente:

En el Formulario de Autorizacion de Desalmacenaje (FAD) de la Nota Técnica 54 y 57 se debe:

1. En el espacio "Observaciones del tramitador” (ver punto (1) de la imagen adjunta) del FAD

se debe indicar lo siguiente:

1.1.Nombre(s) del(los) centro(s) de salud destino de cada una de las mercancias.

1.2.Se debera indicar la actividad total (en becquerelios, Bg, o en curies, Ci, o en multiplos
de los mismos) que fue solicitada especificamente por cada uno de los centros de
salud anotados.

1.3.Se debera especificar la cantidad, en unidades, de cada mercancia que especificamente
se recibira en cada uno de los centros de salud anotados, y la actividad de cada
unidad. La sumatoria de las actividades de todas las unidades debe coincidir con la
actividad total.
La informacion debe ser congruente con la descrita en la factura.

Ejemplo:

Hospital San Juan de Dios: Actividad total: 14 GBq (5 unidades de 2800 MBq).

Hospital Calderdn Guardia: Actividad total: 18,5 GBq (5 unidades de 700 MBq, 3 unidades de
5000 MBq).

2. En la seccién “Lista de Mercancias” del FAD debe aparecer una linea por cada centro de
salud destino.

3. En el espacio "Descripcion” (ver punto (2) de la imagen adjunta) del FAD se debe indicar lo
siguiente:
3.1.Nombre del producto.
3.2.Radioisétopo.
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3.3.Actividad total que va al centro de salud destino. La actividad anotada debe coincidir
con la indicada en el espacio “Observaciones del tramitador”.

4. En la secciodn “Lista de Mercancias”, el dato indicado en el espacio “Cantidad” (ver punto (3)
de la imagen adjunta) debe ser consistente con lo especificado en el espacio “Medida”
(punto (4) de la imagen adjunta). En otras palabras, si en el espacio “Medida” se indicé
“CAJAS", en el espacio “Cantidad” se debe anotar el nimero de cajas que van al centro de
salud respectivo.

5. En el espacio “"Nombre transportista de material radioactivo” (ver punto (5) de la imagen
adjunta) se debera indicar el nombre o razén social del transportista que realizara el
movimiento de las mercancias hacia los centros de salud.

6. En el espacio “Numero de autorizacion del transportista de material radioactivo” (ver punto
(6) de la imagen adjunta) se debera indicar el nimero de la resolucién de la autorizacién de
transporte de materiales radiactivos, otorgada por la Unidad de Proteccion Radiologica del
Ministerio de Salud, del transportista que realizard el movimiento de las mercancias hacia
los centros de salud.

7. En el espacio “Nombre de destinatario del material radioactivo” (ver punto (7) de la imagen
adjunta) se debera indicar el(los) nombre(s) del(los) centro(s) de salud hacia el(los) cual(es)
va(n) dirigida(s) la(s) mercancia(s).

8. Los datos indicados en los espacios “Numero de Registro”, “"Nombre del Producto”, “Fecha
Vencimiento Registro”, “Fabricante” y “Pais de Origen” (ver puntos (8), (9), (10), (11) y (12)
de la imagen adjunta) deben corresponder con los del registro sanitario vigente otorgado
por la Direccién de Regulacion de Productos de Interés Sanitario (DRPIS) del Ministerio de
Salud. Esto por cada linea de FAD.

9. En el espacio “Actividad maxima de importacién” (ver punto (13) de la imagen adjunta) se
debera indicar la actividad maxima que puede recibir el centro de salud del radiofarmaco
especificado en la misma linea de FAD, conforme a la autorizacion de operacion otorgada a
dicho centro de salud por parte de la Unidad de Proteccidon Radiolégica del Ministerio de
Salud. Esto por cada linea de FAD.

10. Adjuntar copia de la factura del envio.

11. Adjuntar copia de la guia aérea del envio.
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Ademas, se recuerda lo siguiente:

a) El importador, el transportista y el destinatario deben contar con sus respectivas
autorizaciones, otorgadas por la Unidad de Proteccidén Radioldgica del Ministerio de Salud,
las cuales deben estar vigentes. No se aprobara el desalmacenaje si alguna de estas
autorizaciones se encuentra vencida o si la informacion descrita en el FAD no es consistente
con las mismas. Asimismo, no se aprobara el desalmacenaje de mercancias que no estén
autorizadas o cuyas caracteristicas estan por fuera de las condiciones de las autorizaciones.

b) Los numeros indicados en los espacios “Conocimiento de embarque” y “Numeros de
Factura” del FAD deben corresponder a los de la guia aérea y factura adjuntos.

c) EIFAD debe contar con la firma del regente farmacéutico.
d) Lainformacién anotada en el FAD debe ser consistente con los documentos aportados.

Direccion de Proteccion Radioldgica y Salud Ambiental
Unidad de Proteccion Radiologica
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por EUGENIO
ANDROVETTO anproverto ANA VILLALOBOS VILLALOBOS (FIRMA)

VILLALOBOS (FIRMA) PERSONA FISICA, CPF-01-0512-0555.
VILLA LOBOS Fecha: 2022.02.21 Fecha declarada: 22/02/2022 02:58:05 PM
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Resumen

Identificacion del tramite

Cédigo Transaccidn: [Numero de formulario: Status:
lAgencia aduanal o empresa que framita: [Transaction Id:
Completado: |Fe:'1.a de Creacion: Fecha de Ultima Modificacion:
Mombre del Importador: Direccién del Importador:
[Teléfono: Fam
uridica
MNombre del Vendedor: Direccion del Vendedor: ‘Wendedor habitual:

Mombre del Destinatario: - . ~ .
Direccion del Destinatario:

Conocimiento de embarque: Aduana: Emibalaje:

Fecha de Entrada’Salida: Fecha de Procesamiento: Fecha de encimiento:
Froceso: Transporte: Fuerio de Embargque:
Fuerio de Desembargque: Pais de Origen:

Faiz de procedencia:
Mimeros de Factura:

Observaciones del tramitador: (1)

Observacionas del Autorizador:
lGeneral:
54

Lista de Mercancias

Cantidad Peso Neto

Lista de NNTT
00541

Datos de las Notas Técnicas
Detalle de la Nota Tecnica 54

Firma Requerida:

Regents Farmacéutico
(Codigo de Regente: dentificacion: Mombre del Regante:
Link de firma:

Informacion Adicional:

Mombre transportista de material radioactiva: (5]

Mimero de autorizacion del transporiista de material radicactivo: [E]
Mombre de destinatario del material radioactivo: (?)

Linea FAD: 1

| - - - Marca Comercial:
ipo de Tramite: Radiaciones lonizantes

[Tipo de Producto: Radiofarmacos Categoria del Importador:

Mimero de Registro: [3] Proveedor:

Homers dai Fredusia: [9) Medicamento Exonerado:

Fecha \.."Eﬁci[':leﬁtc Registro: (1 |]] Psicotropico / Estupefaciente:

Fabricante: Precursor:

Pais de Origen: (1 2) Aprobacidn 24/7:

| . ; Actividad maxima de importacion:
Ipo de practca:

Mombre del Radioisdtopao: Modelo:

S erie: Hilo voltzje:
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Imagen N°1. Detalle de Formulario de Autorizaciéon de Desalmacenaje (FAD)
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