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MINISTERIO DE SALUD
DIRECCIÓN DE REGULACIÓN DE PRODUCTOS DE INTERÉS SANITARIO
UNIDAD DE NORMALIZACIÓN Y CONTROL 


	
FORMULARIO DE SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE IMPORTACIÓN DE EQUIPO Y MATERIAL BIOMÉDICO NO REGISTRADO Y DE PRODUCTOS SOLO PARA INVESTIGACIÓN O RUO (POR SUS SIGLAS EN INGLÉS "RESEARCH USE ONLY")

Artículo 19 y 19 bis del Decreto Ejecutivo N° 34482-S 
“Reglamento para el registro, clasificación, importación y control de equipo y material biomédico”


	1. DATOS DE LA INSTITUCIÓN U ORGANIZACIÓN SOLICITANTE

	1.1. Nombre de la institución prestadora de servicios de salud (pública o privada), organización o institución académica

	


	1.2. Cédula física o jurídica 

	

	1.3. Dirección de la institución prestadora de servicios de salud (pública o privada), organización o institución académica

	1.3.1 Provincia
	1.3.2 Cantón
	1.3.3 Distrito

	 
	
	

	1.3.4 Dirección exacta

	


	1.4. Teléfono(s)
	1.5. Correo(s) electrónico(s) para notificaciones

	
	

	1.6. Nombre del representante legal
	1.7. Número de identificación del representante legal 

	
	

	2. DATOS DE LA PERSONA QUE REALIZA LA SOLICITUD 

	2.1. Nombre de la persona autorizada

	

	2.2. Número de identificación

	

	2.3. Puesto en la institución u organización

	

	2.4. Teléfono(s)
	2.5. Correo(s) electrónico(s) para notificaciones

	
	

	3. DATOS DE LOS EQUIPOS Y MATERIALES BIOMÉDICOS NO REGISTRADOS O PRODUCTOS A IMPORTAR

	3.1. Descripción de los equipos o productos a importar 

	Nombre del equipo o producto
	Descripción de uso 
	Fabricante
	Código, número de serie, modelo y/o marca
 (según aplique)
	País de origen 
	Cantidad 
	Proveedor

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	3.2. Justificación de la importación 

	






	3.3. Descripción de los controles de calidad y de la verificación del rendimiento del reactivo RUO en su uso rutinario (APLICA SOLO PARA PRODUCTOS REACTIVOS RUO)

	







	3.4. Descripción del mecanismo para informar que los resultados se obtuvieron utilizando un reactivo RUO indicando las limitaciones que esto implica (APLICA SOLO PARA PRODUCTOS REACTIVOS RUO)

	






	3.5. Declaración donde se indique que asume la responsabilidad legal por el uso del reactivo (APLICA SOLO PARA PRODUCTOS REACTIVOS RUO)

	





	3.6. Documentos adjuntos (indicar nombre y descripción de los documentos que adjunta a la solicitud)

	3.6.1 Nombre del documento
	3.6.2 Descripción del contenido del documento o motivo por el cual se adjunta

	
	

	
	

	4. FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O PERSONA AUTORIZADA

	

_________________________________________________________

	Firma del representante legal o de la persona autorizada 
	Fecha: ____________________

	La presente información tiene carácter de declaración jurada, en conocimiento de las sanciones con que el Código Penal castiga el delito de perjurio.  Al suscribir este documento, el solicitante da fe de juramento de que todo lo aquí declarado y los documentos que se adjuntan son verdaderos, además suscribe este documento, consciente del valor, alcance y trascendencia de estas declaraciones



Nota: En caso de que la solicitud sea firmada por una persona autorizada deberá presentar el documento que respalde dicha autorización.  
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