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1. Objetivo / Campo de Aplicacion

+ EIl objetivo de este documento es unificar criterios en torno al procedimiento a seguir
en la solicitud de constancias destinadas a la obtencién de un medicamento NO
REGISTRADO EN NUESTRO PAIS (para el que tampoco haya similar registrado).

2. Responsabilidades

Departamento de Medicamentos - Responsable por la evaluacion y emision de la constancia.

3. Descripcion de la Actividad: Recepcion de la Solicitud

a) El interesado o un familiar directo presentara el formulario FO-13221-019, que se
encuentra disponible en la pagina Web del Ministerio de Salud Publica - Menu Tramites y
Servicios > Catalogo de Formularios - completo y firmado por el médico tratante y el Director
Técnico de la Institucion Médica de la cual es afiliado el usuario.

b) Dicho formulario es presentado de forma personal en el Area de Atencidn al Publico del
Departamento de Medicamentos de lunes a viernes, entre las 9:30 y las 12:30hs.; o bien via
fax al 1934 5052.

c) En la solicitud, el interesado o un familiar directo del mismo, declara si ha sido informado
por el médico tratante respecto a que el producto no tiene autorizacion de venta en nuestro
pais y cudles son los riesgos y beneficios de su uso (FO-13221-020 Formulario de
Consentimiento Informado para el Paciente).

d) El formulario arriba mencionado (firmado por el médico tratante y el Director Técnico de la
Institucion Médica de la cual es afiliado el usuario) contendra los siguientes datos:

Referidos al médico tratante:
-  Nombre completo
- Titulo
- Especialidad
- Numero de registro en la caja de jubilaciones y pensiones de profesionales
universitarios (CIPPU)
- Domicilio
- Teléfono de contacto
- Firma y aclaracion de firma
- Timbre de la Caja de Jubilaciones y Pensiones de Profesionales Universitarios

Referidos al Paciente:
- Nombre completo
- Edad
- Cédula de identidad
- Diagnéstico clinico
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Referidos a la medicacion:
- Marca Comercial
- Principio/s Activo/s
- Dosis Diaria
- Duracidén del Tratamiento
- Forma Farmacéutica
- Via de Administracion
- Pais de Origen y Procedencia
- Laboratorio Farmacéutico Proveedor
- Fundamentacién de la indicacidén evaluando beneficios y riesgos comparativos con
otras alternativas terapéuticas que puedan existir en nuestro pais.

Referidos a la Institucion médica a la cual es afiliado el Interesado:
- Nombre y Razén Social
- Direccion
- Datos del Director Técnico y teléfono de contacto en la Institucion

e) El funcionario actuante sella (sello fechador) y firma el formulario de solicitud a los efectos
de dejar constancia de la fecha y del responsable de la recepcion del documento.

f) El funcionario actuante sella (sello fechador) y firma copia al solicitante si éste asi lo
requiere e informa al interesado respecto a que el tramite tiene una demora de 72 horas
habiles a partir de la fecha de solicitud, siempre que la documentacién que aporta el
interesado cumpla con los requisitos estipulados en el presente Instructivo.
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ANEXO 1

Texto de la Resolucion Ministerial inherente

“;:,;';“ . Ministerio de Jaled Peiblica

- SET, 204

Montevideo,

VISTO: la Ley N° 15.443 de 12 de agosto de 1983 y los Decretos N°
571/984 de 21 de enero de 1984, N® 165/999 de 9 de junio de 1999, N®
374/999 de 21 de octubre de 1999, N°® 7/001 de 10 de enero de 2001, N°

1/008 de 1° de enero de 2008 ¥ N° 184/012 de 6 de junio de 2012;

RESULTANDQ: 1) que dichas normativas regulan la importacion,

representacion, produccion, elaboracion v comercializacion de

medicamentos y productos afines de uso humano;

los

11) que esta Secretaria de Estado ha informado a la

poblacién con respecto a la prohibicion de adquirir medicamentos ©

productos  medicos fuera de los establecimientos habilitados por la

normativa vigente (compras por internet) debido al riesgo que esto puede

ocasionar para la salud;

CONSIDERANDO: ) que la Division Evaluacion Sanitaria, dependiente

de la Direccion General de la Salud, no puede asegurar la calidad, eficacia

y la seguridad del uso de medicamentos vy productos médicos que no estan

registrados por la autoridad sanitaria;

[1) que es necesario reglamentar el mecanismo

mediante el cual el Ministerio de Salud Piblica, excepcionalmente

autorizard para un paciente que hubiese recibido una prescripcion

especifica, bajo la responsabilidad del médico tratante, el ingreso al pais de

medicamentos de uso humanao no registrados, para los que no haya similar

(equivalente farmacéutico) registrado o productos médicos no registra

Ill) que la Division Normas € Investigacion y la

Direccion General de la Salud, informan favorablemente al respecto;

ATENTO: a lo expuesto precedentemente lo establecido en la Ley N°

9.202 de 12 de enero de 1934, Organica de Salud Publica;
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LA MINISTRA DE SALUD PUBLIC
RESUELVE: —

1) Apruébase el presente mecanismo para el ingreso al pais de

medicamentos de uso humano no registrados (para los que tampoco
haya similar registrado) y productos médicos no registrados,
destinados a un paciente que haya recibido una prescripcion
especifica, bajo la responsabilidad del médico tratante.

2%)  Establécese que se presentard la  solicitud conteniendo el
consentimiento informado por el interesado, o un familiar directo si
no estd capacitado para hacerlo por si mismo, en la que constara que
conoce que el producto no tiene registro en nuestro pais y cuales son
los riesgos y beneficios de su uso, de lo que ha sido informado por el
médico tratante.

3%} Se debera adjuntar a la solicitud, Formulario en formato publicado en
la pagina web de esta Secretaria de Estado, el que serd completado ¥
firmado por el médico tratante y el Director Técnico de la Institucion
Médica de la cual es afiliado el usuario, que figura en ANEXO
adjunto y forma parte integral de la presente Ordenanza.

4%)  El Ministerio de Salud Puiblica evaluara la pertinencia de autorizar el
ingreso al pais del medicamento o producto médico no registrade, el
cual quedara en todos los casos bajo la responzabilidad del médico
tratante y la Institucion Médica correspondiente.

3"y El Ministerio de Salud Pablica podra solicitar asesoramiento técnico
a un Organismo de referencia en la materia cuando asi lo requiera,
para la evaluacién de ingreso de medicamentos o productos médicos

no registrados.
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