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. GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

DIGEMAPS

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

RESOLUCION NUM. 08-2025

QUE DEROGA LA RESOLUCION NUM. 03-S-CIERRE, DE FECHA 19 DE JULIO DE 2024, MEDIANTE LA
CUAL FUE CANCELADO EL CERTIFICADO DE REGISTRO DE DISTRIBUIDORA EMITIDO A FAVOR DE LA
RAZON SOCIAL BAYER, S.A., BAJO LA HABILITACION NUM. 03202A23091.

La DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (DIGEMAPS) érgano
creado mediante el Decreto No. 82-15 de fecha 06 del mes de abril del afio 2015 y desconcentrado funcional,
administrativa y financieramente del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social mediante el Decreto 231-
23 de fecha 05 de junio del afio 2023, titular del nimero del registro nacional de contribuyente No. 4-30-38247-
7, con su domicilio y asiento social en la av. Dr. Héctor Homero Herndndez, esq. av. Tiradentes, ensanche La Fe,
Santo Domingo Republica Dominicana; debidamente representado por su director general, LCDO. LEANDRO
JOSE VILLANUEVA ACEBAL, dominicano, mayor de edad, titular de la cédula de identidad y electoral No.
domiciliado y residente en esta ciudad de Santo Domingo, Distrito Nacional, Repdiblica Dominicana.

CONSIDERANDO: Que la Constitucion de la Reptiblica Dominicana proclamada el 13 de junio del afio
2015 consagra el derecho a la salud, donde el Estado debe velar porque toda persona tenga derecho
a la salud integral.

CONSIDERANDO: Que corresponde al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social a través de la
Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), el control
sanitario del proceso de la importacion, exportacion, evaluacion, registro, control de la promocién y
publicidad de alimentos, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, cervezas, medicamentos, cosméticos,
productos de higiene personal y del hogar; tabaco, plaguicidas, sustancias toxicas que constituyan un
riesgo para la salud; asi como también las materias que intervengan en su elaboracién.

CONSIDERANDO: Que concierne al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social a través de la
Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), la acreditacion
de los establecimientos que se dediquen a la fabricacién, distribucién, expendio de productos
regulados en el considerando anterior y para su instalacion y funcionamiento deberan haber
obtenido un permiso de la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS), equivalente a un registro sanitario de los establecimientos.

CONSIDERANDO: Que en la Republica Dominicana los establecimientos farmacéuticos, los
laboratorios industriales farmacéuticos, las distribuidoras y las farmacias, se encuentran regulados
principalmente por la Ley General de Salud NUm. 42-01 y el Reglamento NUm. 246-06. Dichas
normativas establecen los requisitos que deben cumplir los establecimientos para operar legalmente
en el pais.

Distribuidora a BAYER, S.A., bajo la habilitacién No. 03202A23091, en la Av. Luperdn
febrero, Zona Industrial de Herrera, Santo Domingo Oeste, Republica Dominican
autorizacion del 29 de julio de 1999 hasta 23 de noviembre de 2024.
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CONSIDERANDQ: Que en fecha 18 de agosto de 2020, bajo el tramite 0442-00022927, la razdn social
BAYER, S.A., informa su “cambio de modelo/funcién de negocios pasando de una actividad
comercializadora a presentante del titular de los registros (Bayer AG, Alemania). En consonancia con
lo anterior, en fecha 27 de junio de 2024, a través de su regente farmacéutico el sefior Juan Morel,
depositd ante la DIGEMAPS el original del Certificado de Registro de Distribuidora a favor de BAYER,
S.A., bajo la habilitacién No. 03202A23091.

CONSIDERANDO: Que mediante la Resolucién Num. 03-S-CIERRE, de fecha diecinueve (19) de julio
del afio dos mil veinticuatro (2024), esta Direccion General dispuso la cancelacion del Certificado de
Registro de Distribuidora otorgado a la razon social BAYER, S.A., bajo la habilitacion num.
03202A23091, en virtud de la comunicacién depositada en fecha veintisiete (27) de junio del mismo
afio, completando un tramite iniciado en agosto de 2020.

CONSIDERANDO: Que en fecha 31 de julio de 2025, bajo el tramite 0442-205202, la razén social
Bayer, S.A., deposito la solicitud de derogacion de la Resolucién Ndm. 03-S-CIERRE, por la misma ser
considerada por estos improcedente, considerando que existen razones fundadas que justifican su
reconsideracion, ya que, la misma le resulta ser un impedimento para los fines de las actividades de
comercializacion.

CONSIDERANDO: Que el ordenamiento juridico-administrativo dominicano reconoce a los
administrados el derecho a instar la revision de los actos administrativos que les afecten, conforme
a lo dispuesto en la Ley Num. 107-13, sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la
Administracién Publica y de Procedimiento Administrativo.

CONSIDERANDO: Que, en virtud del principio de autotutela declarativa, la Administracion Plblica esta
facultada para revocar sus propios actos por razones de legalidad o de oportunidad, cuando

concurran circunstancias sobrevinientes o cuando el acto no haya producido efectos juridicos
definitivos.

CONSIDERANDO: Que no existen obstaculos de orden legal ni material que impidan la revocacién de
la Resolucion NGm. 03-S-CIERRE, resultando procedente, en derecho, dejarla sin efecto.

VISTA: La Constitucién de la Republica Dominicana.
VISTA: La Ley NiUm. 42-01 General de Salud, del 8 de marzo de 2001 y sus reglamentos de aplicacion.

VISTA: La Ley NUm. 107-13, Ley de Derechos y Deberes de las Personas en Relacion con la
Administracién Publica, de fecha 06 de agosto del afio 2013.

VISTA: La Ley Num. 247-12, Ley General de Administracién Publica, de fecha 09 de agosto del 2012.

VISTO: El Decreto Num. 246-06 del 09 de junio de 2006, que establece el Reglamento
Medicamentos, modificado por los Decretos Nos. 625-06 y 82-15.

VISTO: El Decreto Nim. 82-15 que crea la Direccidon General de Medicamentos, A
Productos Sanitarios (DIGEMAPS), bajo la dependencia del Ministerio de Salud Publica
Social (MSP).
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VISTA: La comunicacion de fecha 27 de junio de 2024, de la razén social BAYER, S.A, a través de su
regente farmacéutico el sefior Juan Morel.

VISTA: La comunicacion de fecha 31 de julio de 2025, de la razén social BAYER, S.A., a través de su
regente farmacéutica el sefior Juan Morel.

En virtud de las atribuciones que me confiere el Decreto 246-06 y el Decreto 82-15, esta Direccién
General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios:

RES UELVE:

PRIMERO: Derogar, en todas sus partes, la Resolucién Num. 03-S-CIERRE, de fecha diecinueve (19)
de julio de dos mil veinticuatro (2024), mediante la cual fue cancelado el Certificado de Registro de
Distribuidora nim. 03202A23091, emitido a favor de la razén social BAYER, S.A.

SEGUNDO: Dejar sin efecto la cancelacion del referido Certificado de Registro de Distribuidora ndm.
03202A23091, el cual se mantiene vigente conforme a las disposiciones legales y reglamentarias
aplicables.

TERCERQO: Instruir a la Oficina de Acceso a la Informacion para que proceda con la publicacién de la
presente resolucién en el portal institucional, en cumplimiento de las disposiciones establecidas en
la Ley Num. 200-04, sobre Libre Acceso a la Informacién Publica.

DADA, FIRMADA Y SELLADA en Santo Domingo de Guzmadn, Distrito Nacional, Capital de la Republica
Dominicana, a los 07 dias del mes de agosto del afio dos mil veinticinco (2025).
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