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Temas en este informativo:

e Requisitos para la importacion de productos que no hayan
obtenido el correspondiente registro sanitario ecuatoriano.

ARCSA emite los requisitos para autorizar la importacion por
excepcion de: medicamentos, productos biologicos, dispositivos
médicos y reactivos quimicos y de diagnostico, que no hayan
obtenido el correspondiente registro sanitario ecuatoriano.

Fuente: Resolucion No ARCSA-DE-016-2020-LDCL, publicada en Edicion
Especial de RO. No. 770 del lunes 13 de Julio de 2020.
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RESOLUCION No. ARCSA-DE-016-2020-LDCL

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA

Resuelve:

EXPIDASE LA NORMATIVA TECNICA SUSTITUTIVA PARA AUTORIZAR
LA IMPORTACION POR EXCEPCION E IMPORTACION POR DONACION
DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y REACTIVOS BIOQUIMICOS Y DE DIAGNOSTICO

Se establecen los lineamientos y requisitos que autoricen la importacion
por excepcion de medicamentos, productos biologicos, dispositivos
medicos y reactivos bioldgicos y de diagnostico que no hayan obtenido el
correspondiente registro sanitario ecuatoriano; junto con los requisitos
para autorizar la importacion de los mismos productos gue hayan sido
donados y no cuenten con el registro sanitario correspondiente.
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Esta normativa también incluye los lineamientos para la importacion por
excepcion de las asociaciones de sustancias y valor dietetico, con
indicaciones terapeéeuticas o alimentos especialmente preparados, que
reemplacen regimenes alimenticios especiales.

(Para ver la normativa de Click agui)
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