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FUNDAMENTO LEGAL

Ley N° 5395. Ley General de Salud
Decreto Ejecutivo N° 44653-S. Reglamento sobre Proteccidon y Seguridad Radiolégica

REQUISITOS DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE DESALMACENAJE DE RADIOFARMACOS

El tramite de desalmacenaje de radiofarmacos se realiza de forma electrénica a través del Sistema de la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior de PROCOMER (VUCE): https://vuce20.procomer.go.cr

Los requisitos son los siguientes, conforme al articulo 73 del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Protecciéon y Seguridad

Radiolégica™

1. Contar con el registro sanitario de medicamentos vigente.

2. Contar con la autorizacion de transporte de materiales radiactivos, vigente, otorgada por el Ministerio de Salud. Ademas, en el caso de
que un prestador de servicios de transporte de materiales radiactivos lleve a cabo el transporte, éste debe estar registrado conforme a
lo dispuesto en al articulo 83 del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccion y Seguridad Radioldgica”.

3. Presentar copia de la factura del envio de los radiofarmacos. La factura debe consignar la identificacion del radioisétopo y la actividad.

4. Presentar copia del documento que muestre la guia aérea.

3 ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL LLENADO DEL FORMULARIO DE AUTORIZACION DE
DESALMACENAJE (FAD) EN EL SISTEMA DE LA VENTANILLA UNICA DE COMERCIO EXTERIOR DE
PROCOMER (VUCE)

1. En el espacio “Observaciones del tramitador” (ver punto (1) de la imagen de la seccién 4 del presente documento) 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 mdltiplos 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 Calderén Guardia: Actividad total: 18,5 GBq (5 unidades de 700 MBq, 3 unidades de 5000 MBq).

2. Enla seccion “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 de la seccién 4 del presente documento) del FAD se debe indicar lo siguiente:
3.1. Nombre del producto.

3.2. Radiois6topo.

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

5. En el espacio “Nombre transportista de material radioactivo” (ver punto (5) de la imagen de la seccion 4 del presente documento) se

debera indicar el nombre o razén social del transportista que realizara el movimiento de las mercancias hacia los centros de salud.


https://vuce20.procomer.go.cr/

10.

11.

12.

En el espacio “Numero de autorizacién del transportista de material radioactivo” (ver punto (6) de la imagen de la seccién 4 del presente
documento) se debera indicar el nimero de la resolucién de la autorizacion de transporte de materiales radiactivos otorgada por la
Unidad de Proteccién Radioldgica del Ministerio de Salud al expedidor de las mercancias y, en caso de que el transporte se lleve a cabo
mediante un prestador de servicios de transporte de materiales radiactivos, se debera indicar, ademas, el nimero de registro del mismo.

En el espacio “Nombre de destinatario del material radioactivo” (ver punto (7) de la imagen de la seccion 4 del presente documento) 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).

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 de la seccién 4 del presente documento) deben corresponder con los del
registro sanitario vigente otorgado por la Direcciéon de Regulacion de Productos de Interés Sanitario (DRPIS) del Ministerio de Salud.
Esto por cada linea de FAD.

En el espacio “Actividad maxima de importacion” (ver punto (13) de la imagen de la seccion 4 del presente documento) se deberd indicar
la actividad méaxima 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 Proteccion Radiolégica del Ministerio de Salud.
Esto por cada linea de FAD.

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.

La informacidn anotada en el FAD debe ser consistente con la autorizacion de transporte de materiales radiactivos y con los documentos
aportados.

El FAD debe contar con la firma del regente farmacéutico.



4 DETALLE DEL FORMULARIO DE AUTORIZACION DE DESALMACENAJE (FAD) EN EL SISTEMA DE LA
VENTANILLA UNICA DE COMERCIO EXTERIOR DE PROCOMER (VUCE)

Resumen

Identificacion del tramite

Codigo Transaccion:

[Namero de formulario:

Status:

\igencia aduanal o empresa que tramita:

[Transaction Id:

Completado:

[Fecha de Creanidn:

Fecha de Ultima Maodificacitn:

Mombre del Importador:

[Teléfona:
Huridica
Mombre del Vendedor:

Direccion del Importador:
Fax:

Direccidn del Vendedor:

Vendedor habitual:

Mombre del Destnatar: Direccidn del Destinataria:

Conocimiento de embarque: Aduana: Embalaje:
Fecha de Entrada/Salida: Fecha de Procesamisnto: Fecha de Vencimiento:
Proceso: Transporte: Puerto de Embarque:
Fuerto de Desembarque: Pais de Origen:

Paiz de procedencia:

MUmeros de Factura:

Observaciones del tramitador: [1]

Observaciones del Autorizador:
IGeneral:
54

Lista de Mercancias

Cantidad Medida Peso Neto

(2) (3) (4) o

Lista de NNTT
j0054 1

Datos de las Notas Técnicas
Detalle de la Nota Técnica 54

Firma Requenda:

Regente Farmacéutico
Codigo de Regente:
Link de firma:

dentificacion: Mombre del Regente:

Informacion Adicional:

Mombre transportista de material radicactiva: (5]

Numero de autorizacion del fransportista de material radicactiva: [E]
Mombre de destinatario del material radioactivo: [?)

Linea FAD: 4

[Tipo de Tramite: Radiaciones lonizantes Mares Comerciat

[Tipo de Preducts: Radiofarmacos Categoria del Importador:
Mimaro de Registro: Proveesdor

Mombre del Producto: [g] Medicamento Exonerado:

Fabricante: Precursor:
Pais de Origen: [1 2] Aprobacion 24/7:
Actividad maxima de importacion:

Fecha \."enc:i"nim:lm Registro: [1 [l) Psicotropico / Estupefacients:

[Tipo de practica:

MNombre del Radioisétopao: Modelo:
[Serie: Kilo voltaje:




