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REPUBLICA DE NICARAGUA

 MINISTERIO DE SALUD

  DIRECCIÓN DE FARMACIA

SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACIÓN DE SUSTANCIAS Y                                          PRODUCTOS FISCALIZADOS 
Señores Dirección de Farmacia, Ministerio de Salud.  En base a lo establecido en los artículos 39 y 45 de la Ley No. 292, Ley de Medicamentos y Farmacia y  al artículo 34 del Decreto No. 6-99, Reglamento de la misma Ley, solicitamos la orden de pago y la emisión del Permiso de Importación del producto cuyos datos describimos a continuación. 

	1.- Datos de la Sustancia o Producto

	1.1.- Nombre Comercial: 


	1.2.- Nombre de la Sustancia Fiscalizada: 


	1.3.- Forma Farmacéutica: 


	1.4.- Concentración:



	1.5.- Presentación:



	1.6.- Motivo de la Importación:   

Muestra para registro:

 FORMCHECKBOX 

Materia Prima para fabricación:

 FORMCHECKBOX 

Muestra para análisis:

 FORMCHECKBOX 

Comercialización:

 FORMCHECKBOX 

Estándar de referencia:

 FORMCHECKBOX 

Licitación:

 FORMCHECKBOX 



	1.7.-  Cantidad a Importar:



	1.8. – Total de Sustancia Fiscalizada: 

 Peso Neto:

Peso Bruto:



	2.- Datos del Fabricante

	2.1.- Nombre:


	2.2.-País: 


	2.3.-Dirección:


	3.- Datos del Acondicionador

	3.1.- Nombre:



	3.2.-País:



	3.3.-Dirección:



	4.- Datos del Titular

	4.1.- Nombre:



	4.2.-País:



	4.3.-Dirección:

 

	5.-Datos del Exportador

	5.1.- Nombre:

	5.2.-País:

	5.3.-Dirección:



	6.- Datos del Establecimiento Importador/Distribuidor

	6.1.- Nombre:



	6.2.-Dirección:


	6.3.-Teléfono:

	6.4.-Fax:

	6.5.- Correo Electrónico:


	6.6.- Número de Licencia Sanitaria y fecha de vencimiento:



	7.- Datos del Consignatario 

	7.1.- Nombre: 



	7.2.- Dirección:


	7.3.-Teléfono:


	7.4.-Fax:

	7.5.- Correo Electrónico:


	8.- Datos del Representante Legal del Establecimiento 

	8.1.- Nombre del Representante:



	8.2.- Número de Cédula de identidad: 



	8.3. -Dirección: 


	8.4.-Teléfono:

	8.5.-Fax:

	8.6.- Correo Electrónico:



	9.-Datos del Regente Farmacéutico del Establecimiento

	9.1.- Nombre del Profesional Responsable:



	9.2. -Número de Cédula de identidad: 



	9.3.- Dirección:


	9.4.-Teléfono:

	9.5.-Correo Electrónico:




	9.6.- Código Sanitario:





	10.-Datos de Importación

	10.1.-Fecha propuesta del embarque:



	10.2.-Aduana de ingreso:



	10.3.-Fecha de ingreso al país:  



Declaramos que todos los datos consignados en la solicitud son ciertos y verdaderos, por lo que aceptamos, firmamos y sellamos.
Fecha: 
           Representante Legal                                                   Regente Farmacéutico                                                         

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO DE SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACIÓN DE SUSTANCIAS Y PRODUCTOS FISCALIZADOS

Las solicitudes de Permiso de Importación de Sustancias o Productos Fiscalizados, se presentarán en el Área de Recepción de la Dirección de Farmacia en horario de atención de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 3:00 p.m.

Para su presentación es indispensable que el Establecimiento Importador/Distribuidor tenga vigente su Licencia Sanitaria de funcionamiento. 
Si se refieren a productos farmacéuticos, estos deben contar con Registro Sanitario o Reconocimiento Mutuo vigente en el país. (Excepto muestras para registro y análisis que se tramitan por primera vez en el país).
	Uso Oficial

	Sello de Recibido:
	Sello de la Dirección de Farmacia plasmado en la solicitud por la Secretaria Ejecutiva “A” de la Ventanilla No. 2, que contiene fecha, hora y firma de la persona que recibe el documento.

	Nº de Permiso:
	Número que se asignará, una vez que se verifique que la solicitud está conforme con los requisitos establecidos.

	1.- Datos de la Sustancia o Producto

	1.1.-Nombre Comercial:
	Para el caso de sustancias y productos, indicar solamente el nombre con el cual se comercializará en el país (conforme factura de importación).

Si se trata de producto farmacéutico, indicar el nombre tal y como aparece detallado en el Certificado de Registro o Renovación del Registro Sanitario. Para productos autorizados bajo la modalidad de Reconocimiento Mutuo, se especificará según el Certificado de Producto Farmacéutico.

	1.2.-Nombre de la Sustancia
        Fiscalizada:
	Detallar el nombre de la(s) sustancia(s) fiscalizada(s).

	1.3.- Forma Farmacéutica:
	Indicar si se trata de polvo, solución, gránulos, entre otros.
Para producto farmacéutico, especificar de acuerdo a lo descrito en el Certificado de Registro o Renovación del Registro Sanitario o Certificado de Producto Farmacéutico, este último si se trata bajo la modalidad de Reconocimiento Mutuo.

	1.4.- Concentración:
	Señalar el porcentaje de sustancia (s) fiscalizada (s). 

Para el caso de producto farmacéutico, indicar la cantidad de sustancia por unidad de dosis.

	1.5.- Presentación:
	La forma en que se presenta el producto importado. Ej. Bolsa de 1,000 tabletas; Caja de 30 cápsulas; Caja con Frasco de 100ml; Caja de 100 ampollas de 3ml; Frasco de 1g; Bolsa de 0.5g; Tambor de 25Kg; Barril de 186 Kg; Balde de 25Kg; Botella de 4 L; Pipa a granel de 20,000Kg, entre otros.

	1.6.- Motivo de la Importación:
	Señalar con una x, el motivo de ingreso de la sustancia o producto al país.

	1.7.- Cantidad a Importar:
	Precisar la cantidad de conformidad a la Presentación de la sustancia o producto. Ej. 100 bolsas, 1 tambor, 2 cajas, entre otros.

	1.8.- Total de Sustancia Fiscalizada:
	Establecer la cantidad en litros, mililitros, gramos, kilogramos de la sustancia fiscalizada a importar. 
Para el caso de sustancias precursoras, pegamentos y solventes deberá llenar la casillas correspondiente a peso neto y peso bruto.

	2.-Datos del Fabricante

	2.1.- Nombre;  2.2.- País; 2.3.-Dirección:
	Especificar los datos de contacto del fabricante de la sustancia fiscalizada o producto.

	3.-Datos del Acondicionador

	3.1.- Nombre;  3.2.- País; 3.3.-Dirección:
	Indicar los datos de contacto del Acondicionador del producto farmacéutico. Nota: Esta información aplica únicamente para productos farmacéuticos.


	4.-Datos del Titular

	4.1.- Nombre;  4.2.- País;  4.3.-Dirección:
	Detallar los datos de contacto del Titular del producto.

Nota: Esta información aplica únicamente para productos farmacéuticos.

	5.-Datos del Exportador

	5.1.- Nombre; 5.2.- País;  5.3.- Dirección:
	Señalar los datos de contacto de la Casa Exportadora de la  sustancia fiscalizada o producto.

	6.-Datos del Importador/Distribuidor

	6.1.- Nombre; 6.2.- Dirección; 6.3.- Teléfono; 6.4.- Fax; 6.5.- Correo electrónico; 6.6.- No. Licencia Sanitaria de funcionamiento y Fecha de vencimiento
	Indicar los datos de contacto del Establecimiento que solicita el Permiso de Importación.
Nota: El nombre y dirección del Establecimiento debe coincidir con el autorizado  en la Licencia Sanitaria de funcionamiento.

	7.- Datos del Consignatario

	7.1.- Nombre; 7.2.- Dirección; 7.3.- Teléfono; 7.4.- Fax; 7.5.- Correo electrónico
	En el caso que el consignatario de la sustancia fiscalizada o producto sea una Institución del Estado (CIPS-MINSA o INSS), especificar los datos de contacto de dicha Institución. La cantidad solicitada debe corresponder a la detallada en la Orden de Compra, para lo cual se debe adjuntar fotocopia de la misma. 

En caso que el consignatario de la sustancia fiscalizada o producto no sea una Institución del Estado, se debe detallar los datos del establecimiento Importador/Distribuidor.

	8.- Datos del Representante Legal

	8.1.- Nombre; 8.2.- Número de Cédula de Identidad; 8.3.-Dirección; 8.4.- Teléfono; 8.5.- Fax; 8.6.- Correo electrónico
	Especificar el nombre completo de la persona natural o jurídica que representa legalmente al Establecimiento Importador/Distribuidor, el cual debe coincidir con el señalado en la Licencia Sanitaria de funcionamiento.

	9.- Datos del Regente Farmacéutico

	9.1 Nombre; 9.2.- Número de Cédula de Identidad; 9.3.- Dirección; 9.4.- Teléfono; 9.5 Correo electrónico; 9.6 Código Sanitario
	Indicar los datos del Regente del Establecimiento Importador/Distribuidor. 

	10.- Datos de Importación

	10.1.-Fecha propuesta del embarque de importación:
	Señalar la fecha probable de salida del país exportador

	10.2.-Aduana de ingreso:
	Indicar la aduana a través de la cual ingresará la sustancia o producto fiscalizado al país.

	10.3.-Fecha de ingreso al país:
	Establecer fecha de ingreso de la sustancia o producto fiscalizado. 


	Fecha:
	Señalar la fecha de elaboración de la solicitud del Permiso de Importación

	Regente Farmacéutico
	Detallar firma y sello del Regente Farmacéutico

Nota: El sello debe indicar el  número de código sanitario del profesional farmacéutico, otorgado por la “Dirección de Registro de Profesionales, Tecnología y Legislación en Salud”, de la Dirección General de Regulación Sanitaria.

	Representante Legal:
	Detallar firma del Representante Legal y sello del Establecimiento Importador/Distribuidor.


Nota: 1) Para el caso de sustancias químicas precursoras y productos que las contengan, se deberá  adjuntar una copia adicional de la solicitud.

2) En el caso de Pegamentos y Solventes diversos, se adjuntará ficha técnica (MSDS) de la sustancia o producto.
Uso Oficial 





Nº Permiso:











Sello de Recibido:
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