(NOMBRE DEL COORDINADOR)
COORDINADOR ZONAL*

Ciudad, dd/mm/aa

AGENCIA NACIONAL DE REGULACIÓN, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA – ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PÉREZ
Su despacho.
De mi consideración
En virtud de lo dispuesto en la Ley Orgánica de Salud, Ley 67, publicada en el Registro Oficial Suplemento 423 del 22 de diciembre de 2006, Art. 55.- “Los biológicos importados por el Estado a través del Fondo Rotatorio o de los convenios de gobierno a gobierno, no requieren de registro sanitario nacional, siendo obligatorio el del país de origen y la comprobación de la calidad y seguridad del producto antes de su distribución y utilización.” Art. 56.- “Los biológicos adquiridos a cualquier título por instituciones públicas o privadas, producidos en el país o importados, serán sometidos a los procesos establecidos por la autoridad sanitaria nacional para liberación de lotes con el fin de preservar su calidad e inocuidad.”
YO (NOMBRE/RAZÓN SOCIAL DEL RESPONSABLE DEL PRODUCTO BIOLÓGICO) solicito a la ARCSA la liberación del lote del/los medicamento(s) biológicos descrito(s) a continuación:
Nombre comercial del Medicamento Biológico:
Denominación Común Internacional (DCI) o nombre del principio activo:
Número de registro sanitario o su equivalente en el país de origen (para medicamentos biológicos
extranjeros que no cuenten con el registro sanitario en el Ecuador), o número de registro sanitario nacional:
Titular del Registro Sanitario*:                   (cuando corresponda)
Número o identificación del lote (incluyendo números de sub-lotes y números de lote del envase si es necesario):
Tipo de medicamento biológico:
Nombre y dirección del o los laboratorios (s) fabricante(s): País del o los laboratorios(s) fabricante(s):
Forma farmacéutica:
Condiciones de almacenamiento:
País de importación (únicamente para los medicamentos biológicos importados): Nro. total de dosis unitaria o unidades a liberar:
Presentación comercial: Fecha de elaboración: Fecha de expiración: Concentración:
Orden de compra (exclusivo para medicamentos importados por el ENI): Fecha para realizar la inspección:
Lugar de la inspección:
Con sentimientos de distinguida consideración. Atentamente
(Nombre y Apellido del responsable del medicamento)
E-mail:                 (DIRECCIÓN DE CORREO ELECTRÓNICO DEL RESPONSABLE DEL MEDICAMENTO) Telf. Of.:              (NÚMERO DEL TELÉFONO CONVENCIONAL LABORAL)
Telf. Cel.:             (NÚMERO DE CELULAR)
*Con copia a la Coordinación Técnica de Vigilancia y Control Posterior y a la Coordinación Técnica de
Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Prácticas Sanitarias.
