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PRESENTACION

Memoria Institucional 2025

La Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS), en cumplimiento del mandato
constitucional establecido en el Articulo No. 128 de la Constitucion
de la Republica, presenta su Memoria Anual de Rendicién de Cuentas
correspondiente al afio 2025. Este documento recoge las principales
ejecutorias institucionales de impacto en la ciudadania, sintetizadas

en el resumen ejecutivo y desarrolladas en cada seccidon de la gestion.

La elaboracién de esta memoria se ha realizado tomando como
referencia la Guia de Memorias Institucionales emitida por el
Ministerio de la Presidencia (MINPRE), y en estricto apego a los

lineamientos establecidos por dicho 6rgano rector.
La estructura del documento se organiza en las siguientes partes:

1) Resumen ejecutivo: ofrece un panorama agil de las principales

ejecutorias del afio y de la gestion.

i1) Informacion institucional: incluye el marco filosofico, la base
legal, la estructura organizativa y la planificaciéon estratégica

institucional del periodo 2025-2026.

ii1) Resultados misionales: detalla los logros alcanzados conforme a

la politica publica vinculada a la misidn institucional.

iv) Resultados de las areas transversales y de apoyo: presenta el
desempeno de los procesos administrativos, financieros, de recursos

humanos, juridicos, tecnologicos, de planificacion y desarrollo.

v) Cumplimiento de acceso a la informacion: expone los resultados

del sistema de quejas y del portal de transparencia.
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vi) Proyecciones al proximo afio: resume los principales programas

previstos para el ano 2026.

vii) Anexos: contienen matrices y datos cuantitativos de logros
relevantes, asi como los principales indicadores del Plan Operativo

Anual (POA).
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I. RESUMEN EJECUTIVO

Memoria Institucional 2025

La Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS), como autoridad reguladora del sistema de
salud, reafirmd en 2025 su compromiso con la proteccion de la salud

publica y el acceso a productos seguros y de calidad.

Durante este periodo se impulsaron acciones clave orientadas a la
modernizaciéon de procesos, el fortalecimiento institucional y la
transparencia en la gestiéon, consolidando una regulacion mas
eficiente y con mayor impacto en beneficio de la ciudadania. Este
documento sintetiza los principales logros alcanzados y las
proyecciones estratégicas que guiaran el accionar de la institucidén en

los proximos afios.

Acciones y Logros Destacados 2025
1. Fortalecimiento de la Regulacion Sanitaria

e Registros Sanitarios: Durante el periodo enero—
diciembre de 2025 se otorgaron 11,649 registros,
distribuidos en alimentos (46%), cosméticos (32%),
medicamentos (19%) y productos sanitarios (3%),
consolidando la regulacion en los principales sectores de
consumo humano. Ademads, se gestionaron 6,854
renovaciones, con una marcada concentracion en
medicamentos (78%), reafirmando la prioridad

institucional en garantizar la continuidad de productos
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seguros y eficaces para la poblacion.

Certificaciones: Emisién de 631 certificados,
incluyendo certificados de libre venta, facilitando el

acceso a mercados nacionales e internacionales.

Normativa: Emision Reglamento Técnico que Regula la
Comercializacion de Productos Cosméticos, de Higiene
Personal y del Hogar, aprobado mediante la Resolucién

No. 0017-2025.

2. Vigilancia y Control

Inspecciones y Monitoreos Sanitarios: Se ejecutaron mas
de 11,800 acciones especificas, organizadas en
categorias que reflejan el alcance integral de la gestion:
4,276 actividades de vigilancia de medicamentos,
cosméticos, productos sanitarios y de higiene,
incluyendo 2,119 evaluaciones documentales, 646
habilitaciones de Laboratorios, Distribuidoras vy
Almacenes Logisticos, 740 renovaciones o traslados,
163 certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura
y 304 certificaciones de Buenas Practicas de
Almacenamiento; 5,407 intervenciones de control de
mercado, con 3,232 monitoreos, 447 investigaciones,
150 evaluaciones post comercializacion, 1,083
decisiones regulatorias, 495 incineraciones y el retiro de
mas de 9 millones de productos no conformes; y 2,150
acciones de habilitacion de farmacias y
establecimientos de expendio, que abarcaron
evaluaciones de distancia, aperturas, renovaciones,

traslados 'y
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la emision de certificados de habilitacion y continuidad
operativa. Estos resultados consolidan el fortalecimiento
de los mecanismos regulatorios, la transparencia
institucional y la confianza ciudadana en la seguridad de
los productos de consumo humano disponibles en el

mercado nacional.

Colaboracién Interinstitucional: Coordinacién con
entidades como DNCD, CECCOM, Procuraduria de
Ilicitos, Industria y Comercio, logrando el decomiso de
medicamentos  falsificados, productos  sanitarios
irregulares y alcohol adulterado, alcanzando la meta de

cero muertes por consumo de alcohol adulterado.

3. Laboratorio de Evaluacion de Productos de Consumo

Humano (LEPCH)

Capacidad Analitica: Se analizaron 8,337 principios
activos, se evaluaron 4,749 productos para control
sanitario, 3,606 productos para registro sanitario y 536
productos con fines de investigacidén, evidenciando un
crecimiento significativo en el alcance y la eficiencia de

la gestion analitica institucional.

Fortalecimiento Tecnoldégico: En coordinacién con el
MISPAS y el PNUD, se incorporaron equipos de alta
tecnologia, incluyendo un Sistema de Deteccion de
Patogenos por PCR en Tiempo Real y un
Espectrofotometro de Infrarrojo Cercano (NIR DA
7250). Estos avances amplian las capacidades analiticas
del laboratorio, mejoran la vigilancia sanitaria vy

permiten
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responder con mayor eficacia a riesgos emergentes en

alimentos, medicamentos y agua.

Gestion de Calidad, Normativas y Transparencia: Se
implementd un protocolo de alertas sanitarias para
actuar ante resultados no conformes, se participd
activamente en la elaboracién y discusion de normas
NORDOM y CODEX, y se actualizaron y publicaron en
linea listados técnicos, fortaleciendo la transparencia

institucional y mejorando la experiencia de los usuarios.

4. Autorizaciones Aduanales

Gestiones Digitales: Entre enero y noviembre de 2025
se gestionaron 96,140 solicitudes de importaciones
autorizadas a través del sistema VUCERD, con picos
significativos de volumen entre julio y octubre,
reflejando la capacidad de respuesta ante la alta

demanda.

Innovaciéon en Control Aduanal: Se implementd un
formulario para productos preenvasados en la pre-
declaracion aduanal, lo que ha permitido un control mas
eficaz de los bienes que ingresan a la Republica
Dominicana, reforzando la seguridad y la trazabilidad en

la regulacion de importaciones.

5. Tecnologia Sanitaria

Evaluaciones de Seguridad: Gestion y evaluacion de

513 Reportes Periodicos de Seguridad (PSUR),
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fortaleciendo la vigilancia sobre productos en el

mercado.

Autorizaciones y Notificaciones: Aprobacion de 1,805
solicitudes de publicidad y notificaciones, garantizando

transparencia y cumplimiento regulatorio.

Farmacovigilancia: Registro y evaluaciéon de 1,341
notificaciones de reacciones adversas, permitiendo
identificar riesgos y aplicar medidas correctivas para

mejorar la seguridad de los usuarios.

6. Capacitacion y Transparencia

Fortalecimiento Técnico: Coordinacion de
entrenamientos en sistemas de inspeccidén basados en
riesgo, HACCP y BPM, ademéas de capacitaciones en la
Norma ISO/IEC 17020 y talleres especializados sobre
inocuidad alimentaria, con la participacion de mas de 25
colaboradores de DIGEMAPS y aliados

interinstitucionales.

Transparencia Regulatoria: Implementacion de
procesos de trazabilidad en decomisos, destruccion e
incineracién de productos ilicitos o no conformes,
publicacion en linea de listados técnicos y aplicacion de
guias OPS/OMS para verificacién, garantizando

estandares internacionales y rendicidén de cuentas.

Proyeccion Internacional: Participacion en foros y
talleres regionales (Codex, Cariforum, OPS, INCAP,

BTSF, Amarillo-Texas), fortaleciendo la cooperacidon
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técnica y el alineamiento con normas globales de

inocuidad y calidad.

7. Desempeiio Financiero

e La DIGEMAPS concluy6 el ejercicio fiscal 2025 con un
presupuesto aprobado de RD$794.7 millones, de los
cuales se ejecutaron RD$474.2 millones, evidenciando
un incremento significativo frente a 2024 (RD$266.8
millones). Este desempefio refleja una mayor capacidad
de gestion, eficiencia administrativa y reduccion del
saldo pendiente, reafirmando el avance institucional en
el cumplimiento de metas. La ejecucion se distribuyo
principalmente en remuneraciones y contribuciones
(RD$334.0 millones), contratacion de servicios
(RD$63.5 millones), materiales y suministros (RD$20.1
millones) y bienes muebles e intangibles (RD$56.5
millones), mostrando un uso estratégico de los recursos
conforme a las normativas de compras y contrataciones

publicas.

Proyecciones para 2025

Inspecciones y Certificacion Sanitaria: Realizacion de 6,000
inspecciones y emisiéon de 13,000 certificados sanitarios,
reforzando la wvigilancia, la regulacion y la confianza
ciudadana en la calidad de los productos de consumo humano.
Gestion Institucional y Talento Humano: Implementacion
del Sistema de Gestion de Calidad Institucional, el Plan de

Desarrollo del Talento Humano y la oficializacién del MOF y
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Manual de Cargos, optimizando procesos, fortaleciendo la
estructura organizacional y consolidando una cultura de
excelencia e innovacion.

e Transparencia y Eficiencia Administrativa: Estandarizacion
de procesos, ejecucion de la autoevaluacion CAF y aplicacidén
de las Normas Basicas de Control Interno, garantizando
eficiencia, rendicién de cuentas y mejora continua.

e Fortalecimiento Normativo: Elaboracion del Reglamento de
Medicamentos e implementacion del Reglamento Técnico de
Cosméticos e Higiene Personal, reforzando el marco
regulatorio nacional y la proteccion de la salud publica.

e Laboratorio de Evaluacion de Productos: Ampliacion de la
cartera de analisis, digitalizacion de registros y auditorias
internas bajo la norma ISO 17025, asegurando confiabilidad y

excelencia en la evaluacidén de productos de consumo humano.

El afio 2025 representd para la DIGEMAPS un periodo de
consolidacidon y avances relevantes, con énfasis en la modernizacion
de sus procesos, el fortalecimiento de la capacidad técnica y la
profundizacién de la transparencia en la gestion. Estos logros
ratifican el compromiso de la institucioén con la proteccion de la salud
publica y sientan las bases para continuar construyendo un sistema

regulador més seguro, equitativo y eficiente.
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II. INFORMACION INSTITUCIONAL

Memoria Institucional 2025

2.1 Marco filosofico institucional

La Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS) es el 6rgano del sistema nacional de salud
encargado de regular y garantizar la calidad y seguridad de
medicamentos, alimentos y productos sanitarios en la Republica
Dominicana. Su labor se centra en la proteccién de la salud publica,
mediante politicas y estrategias que aseguran el cumplimiento de

estandares nacionales e internacionales.

Con procesos de vigilancia sanitaria y gestidon transparente,
DIGEMAPS fortalece la confianza ciudadana y promueve servicios
accesibles y eficientes, contribuyendo al bienestar colectivo y al

desarrollo de una sociedad mas saludable.

a. Mision

Somos la institucidén responsable de asegurar el acceso a productos
de consumo humano con calidad, seguridad y eficacia, mediante la
regulacion, vigilancia y control sanitario que garantice la salud de la

poblacion.
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b. Vision

Ser reconocida como agencia reguladora de productos para el
consumo humano a nivel nacional ¢ internacional, mediante la
gestion de servicios y procesos con calidad, un personal
comprometido y competente que garantice la satisfaccion de los

usuarios.

c. Valores

e Transparencia
e Imparcialidad
e Eficacia

e Seguridad

e Compromiso

e C(Confianza

(8]

.2 Base legal

Constitucion de la Republica Dominicana

Ley General de Salud Num. 42-01, de fecha 8 de marzo de 2001

Decretos

e Decreto Nuam. 151-25 que designa al Sr.
Marcos Miguel Balaguer Jerez como Director General.

e Decreto Num. 231-23 que otorga a la Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios

(DIGEMAPS) 1la condicion de organo desconcentrado
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funcionalmente del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, a los fines de garantizar su fortalecimiento
institucional y el desarrollo eficiente de sus atribuciones, de
fecha 5 de junio de 2023.

Decreto Num. 58-23 Faculta a DIGEMAPS para homologar
medicamentos aprobados por la FDA y la EMA.

Decreto Num. 45-23 que modifica el Reglamento para la
Renovacion Automatica de los Registros Sanitarios de
Alimentos, Medicamentos, Productos Sanitarios, Cosméticos y
de Higiene.

Decreto Num. 44-23 que crea el Sistema de Evaluacién de
Riesgo del Fabricante para la emision de registros sanitarios.
Decreto Num. 172-22 que crea e integra el Gabinete para el
Desarrollo de las Exportaciones, adscrito al Ministerio de
Industria, Comerio y Mipymes, y presidido por el Presidente
de la Republica y designa a la DIGEMAPS como miembro.
Decreto Num. 125-22 que regula los procesos de registro de
cosméticos y productos de higiene personal y del hogar.
Decreto 15-2017 sobre el control de procedimientos para
cumplir las normativas en gasto publico, de fecha 2017.
Decreto Num. 82-15 que crea la Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS), bajo la dependencia del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social (MSP), de fecha 2015.

Decreto Num. 470-14 que dispone la implementacion de un
Sistema de Ventanilla Unica de Comercio Exterior.

Decreto 543-2012 que modifica el Reglamento de Compras y
Contrataciones de bienes, Servicios, Obras y Concesiones, de

fecha 2012.
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Decreto 486-2012 que crea la Direccion General de Etica e
Integridad Gubernamental (DIGEIG), de fecha 2012.

Decreto 694-09 que establece el Sistema 311 de Atencion
Ciudadana, de fecha 2009.

Decreto Num. 246-06 que establece el Reglamento que regula
la fabricacidén, elaboracion, control de calidad, suministro,
circulacion, distribuciéon, comercializacién, informacion,
publicidad, importacién, almacenamiento, dispensacidn,
evaluacion, registro y donaciéon de los medicamentos en la
Republica Dominicana, de fecha 9 de junio de 2006.

Decreto Num. 1138-03 que establece el Reglamento para la
Habilitacion de Establecimientos y Servicios de Salud, de
fecha 23 de diciembre de 2003.

Decreto Num. 528-01 que aprueba el Reglamento General para
Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas en la Republica

Dominicana, de fecha 14 de mayo de 2001.

Resoluciones

Resolucion Num. 0017-2025 que pone en vigencia el
Reglamento Técnico que Regula la Comercializacion de
Productos Cosméticos, de Higiene Personal y del Hogar.

Resolucion Num. 0014-2024 que aprueba la estructura
organizativa de la Direccion General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), bajo la
dependencia del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social (MISPAS), emitida por el Ministro de Salud Publica y
el Director General de la DIGEMAPS, refrendada por el
Ministro de Administracion Publica en fecha 10 de septiembre

de 2024.
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Resolucion Num. 0043/22 que crea el listado oficinal de
ingredientes prohibidos o restringidos para la fabricacion y
posterior comercializacion de productos cosméticos de higiene
personal y del hogar, en fecha 5 de diciembre de 2022.
Resolucion DIGEIG Num. 002-2021, que crea el Portal Unico
de Transparencia y establece las politicas de estandarizacidon
de las Divisiones de Transparencia, de fecha diez (10) de
febrero de 2021.

Resolucion DIGEIG-R-02-2017, sobre uso obligatorio del
Portal Unico de Solicitud de Acceso a la Informacion Publica
(SAIP), de fecha veintiocho (28) de septiembre de 2017.
Resolucion Num. 000012/17 que establece los criterios de
aplicacion del registro sanitario de productos alimentarios
mediante procedimiento simplificado, en fecha 25 de julio de
2017.

Resolucion Num. 000011/17 que establece los criterios de
aplicacién a los fines de optar por procedimiento de
notificacion sanitaria y de renovacidén automatica, en fecha 25
de julio de 2017.

Resolucion Num. 000009/17 que establece el listado oficial de
medicamentos de venta libre sin recetas, en fecha 26 de junio
de 2017.

Resolucion Num. 000024/16 que pone en vigencia el
reglamento que regula los medicamentos de venta libre sin
receta, en fecha 18 de agosto de 2016.

Resolucion Num. 000018/16 que pone en vigencia el
reglamento técnico para el registro sanitario de medicamentos
biotecnoldégicos innovadores y no innovadores para uso
humano en la Reptiblica Dominicana, en fecha 3 de agosto de

2016.
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Resolucion Num. 000004/16 que establece los criterios para la
aplicaciéon del registro sanitario mediante procedimiento
simplificado y el reconocimiento de los certificados de libre
venta y certificados de buenas practicas de establecimientos
expedidos por la OMS, en fecha 27 de enero de 2016.

Resolucion Num. 000005/11 que establece los plazos
procedimentales para la evaluacidon de solicitudes de registro
sanitario de productos farmacéuticos, cosméticos, de higiene y

sanitarios, en fecha 8 de marzo de 2011.
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2.3

Estructura organizativa

o igrama Estructural
Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS)
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2.4 Planificacion estratégica institucional

El Plan Estratégico Institucional (PEI) 2025-2028 constituye el
resultado de un ejercicio participativo e integrador entre las
autoridades de la DIGEMAPS y sus principales grupos de interés.
Este instrumento recoge las estrategias y objetivos que orientan el
accionar de la instituciéon en el actual periodo de gobierno,
asegurando coherencia con las prioridades nacionales y con los
compromisos internacionales en materia de salud publica vy

regulacion sanitaria.

Durante el presente afio, el PEI fue ajustado y reformulado para
alinearse con la nueva metodologia de elaboracion establecida en el
Manual Metodologico para la Gestion de la Planificacion Estratégica
Institucional (PEI), lo que permitié fortalecer su estructura,
garantizar mayor trazabilidad y asegurar la integracion con los

lineamientos del sistema nacional de planificacion.

El documento fue formulado en consonancia con los lineamientos del
Ministerio de Economia, Planificaciéon y Desarrollo (MEPyD), como
organo rector del proceso, y tomando como referencia los principales
instrumentos del Sistema Nacional de Planificaciéon e Inversion
Publica: la Ley No. 01-12 de Estrategia Nacional de Desarrollo 2030,
el Plan Nacional Plurianual del Sector Publico (PNPSP), los
Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) 2030, el Plan Estratégico
Nacional de Salud 2030, asi como las politicas priorizadas por el

Gobierno dominicano.
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Tabla No. 1

Ejes estratégicos del PEI DIGEMAPS

2025 - 2028

Objetivos Estratégicos

Gobernanza y

Fortalecer la conduccion técnica, la articulacidn
interinstitucional y los mecanismos de regulacion,

vigilancia y control sanitario, conforme al marco

Transparencia y
Posicionamiento

Institucional

Regulacion normativo vigente. Este eje busca garantizar la
Sanitaria seguridad, eficacia y calidad de los productos de
consumo humano, consolidando el rol de DIGEMAPS
como autoridad sanitaria nacional.
Mejorar la experiencia del usuario y fortalecer la
reputacion institucional mediante procesos
Atencion,

accesibles, eficientes y transparentes. Este eje
promueve la confianza ciudadana y posiciona a
DIGEMAPS como agencia referente en regulacion
sanitaria, articulando esfuerzos con actores clave del

sistema de salud y del ecosistema regulatorio.

Gestion
Organizacional,
Tecnologia e

Innovacion

Consolidar la cultura organizacional, optimizar la
gestion administrativa y tecnologica, e implementar
estandares de calidad e innovacion. Este eje impulsa
la mejora continua, la seguridad de la informacién y
la eficiencia institucional, integrando soluciones
digitales y la automatizacion de procesos. Esto
permitird ampliar la cobertura, mejorar la eficiencia
operativa y garantizar un acceso mas agil vy

transparente a los procesos de esta institucion.

Fuente: Plan Estratégico Institucional (PEI) DIGEMAPS 2025 — 2028.-
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III. RESULTADOS MISIONALES

Memoria Institucional 2025

La Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS), en cumplimiento de su misiéon de regular,
supervisar y garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, alimentos y productos sanitarios en la Republica
Dominicana, ejecutd durante el afio 2025 un conjunto de iniciativas
orientadas a proteger la salud de la poblacién y consolidar el sistema

nacional de regulacion, vigilancia y control sanitario.

En este apartado se presentan las acciones de mayor relevancia e
impacto, organizadas conforme a los ejes estratégicos de intervencion
definidos en la planificacidon institucional, reflejando los avances
alcanzados y el compromiso permanente de la institucién con la

transparencia y la mejora continua.

3.1 Direccion de Registro Sanitario

La Direcciéon de Registro Sanitario, en su rol de autoridad
responsable de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos regulados en el mercado nacional, emiti6 un total de
11,649 registros entre enero y diciembre de 2025. Este desempefio
pone de relieve la continuidad de una gestion eficiente, orientada a
mantener la vigilancia sanitaria integral y a asegurar procesos

administrativos agiles y confiables.
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De manera complementaria, durante el mismo periodo se gestionaron
6,854 renovaciones, asegurando la vigencia de los registros
sanitarios de alimentos, cosméticos, medicamentos y productos
sanitarios. Estos resultados reflejan el compromiso institucional de
mantener la continuidad regulatoria y garantizar que los productos
esenciales permanezcan disponibles en el mercado bajo condiciones
normativas comprobadas, fortaleciendo la confianza ciudadana y la

proteccion de la salud publica.

En este marco, la ejecucién presupuestaria correspondiente al
ejercicio fiscal 2025 ascendidé a RD$38,990,006.62, evidenciando un
uso estratégico de los recursos destinados a remuneraciones,
servicios especializados, materiales y procesos administrativos. Este
desempeno permitio sostener la operatividad plena de la Direccion,
fortalecer la capacidad técnica y asegurar la continuidad de los
procesos de registro, consolidando su aporte esencial al sistema

regulatorio nacional y a la proteccidon efectiva de la poblacion.

Distribucién de Registros por Area

Los registros emitidos durante el periodo enero—noviembre de 2025

se distribuyen en las siguientes categorias:

e Alimentos: 5,332 registros (46% del total), consolidandose
como el 4rea con mayor volumen de autorizaciones, en
respuesta a la alta demanda del sector alimentario y al
compromiso institucional de garantizar la inocuidad de los

productos destinados al consumo humano.
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Cosméticos: 3,732 registros (32% del total), reflejando un
crecimiento sostenido en la regulacion de productos de cuidado
personal, impulsado por el incremento de solicitudes y la

necesidad de asegurar estandares de calidad en este mercado.

Medicamentos: 2,214 registros (19% del total), reafirmando
la relevancia de este sector en la proteccidon de la salud publica

y en el acceso de la poblacion a productos seguros y eficaces.

Productos Sanitarios: 371 registros (3% del total),
correspondientes a dispositivos médicos y articulos de apoyo
esenciales para el sistema de salud, cuya regulacion fortalece

la seguridad y confianza en los servicios sanitarios.

Tabla No. 2

Desempefio Mensual de Registros Otorgados

Enero-Diciembre 2025

Productos
Alimentos|Cosméticos|Medicamentos
Sanitarios
Enero 561 268 166 7 1,002
Febrero 474 351 230 66 1,121
Marzo 455 391 202 17 1,065
Abril 437 303 184 23 947
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Productos
Alimentos|Cosméticos|Medicamentos

Sanitarios

Mayo 400 304 220 83 1,007
Junio 388 373 217 9 987
Julio 462 307 170 27 966
Agosto 392 181 171 28 772
Septiembre 427 381 221 8 1,037
Octubre 484 371 203 39 1,097
Noviembre 414 142 116 12 684
Diciembre 438 360 114 52 964
Total 5,332 3,732 2,214 371 11,649

Fuente: Matriz de Productividad de Registro Sanitario 2025.

Analisis del Desempeiio

Durante el periodo enero—diciembre de 2025, la Direccion de
Registro Sanitario otorgo6 11,649 registros, distribuidos en alimentos
(46%), cosméticos (32%), medicamentos (19%) y productos
sanitarios (3%). Esta distribucidén confirma la atencién integral de la
institucion a todos los sectores regulados, garantizando la proteccion

de la salud publica.

En cuanto a la dindmica mensual, los mayores volumenes de registros

se concentraron en febrero (1,121), marzo (1,065) y octubre (1,097),

i
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lo que refleja la capacidad de respuesta de la Direccion frente a picos

de demanda.

El 4area de medicamentos, con 2,214 registros, reafirmé su
importancia estratégica en asegurar el acceso de la poblacion a
productos seguros y eficaces. Por su parte, los sectores de alimentos
y cosméticos mantuvieron un comportamiento sostenido,
respondiendo a la necesidad de regular productos de consumo masivo

y cuidado personal.

En conjunto, los resultados de 2025 evidencian el compromiso de

DIGEMAPS con:

e Resguardar la salud publica, asegurando que los registros
emitidos en alimentos, cosméticos, medicamentos y productos
sanitarios cumplan con los estidndares de calidad y seguridad

requeridos.

e Mantener la vigilancia sanitaria integral, garantizando un
control equilibrado en todas las 4reas reguladas y fortaleciendo
la confianza ciudadana en los productos disponibles en el

mercado.

o Facilitar el acceso regulado a bienes esenciales,
promoviendo la disponibilidad de productos seguros y eficaces

para la poblacion, en consonancia con la mision institucional.

Distribucion de Renovaciones por Area

Las renovaciones otorgadas durante el periodo el afio 2025 se

distribuyen en las siguientes categorias:
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e Alimentos: 836 renovaciones (12% del total), reafirmando la
prioridad institucional en garantizar la inocuidad y calidad de

los productos destinados al consumo humano.

e Cosméticos: 378 renovaciones (6% del total), enfocadas en
la regulaciéon de articulos de cuidado personal y en la

vigilancia de su calidad.

e Medicamentos: 5,356 renovaciones (78% del total),
consolidando este sector como el de mayor demanda y
relevancia en la gestion sanitaria, al asegurar la continuidad de

productos seguros y eficaces para la poblacion.

e Productos Sanitarios: 284 renovaciones (4% del total),
vinculadas a dispositivos médicos y articulos de apoyo
indispensables para la atencion en salud, garantizando su

disponibilidad regulada en el mercado.

Tabla No. 3
Desempefio Mensual de Renovaciones Otorgadas

Enero-Diciembre 2025

Productos
Alimentos|Cosméticos|Medicamentos

Sanitarios

Enero 107 39 419 41 606
Febrero 61 40 574 48 723
Marzo 70 45 735 20 870
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Productos
Alimentos|Cosméticos|Medicamentos

Sanitarios

Abril 71 39 456 25 591
Mayo 89 25 527 17 658
Junio 53 17 432 12 514
Julio 73 20 440 30 563
Agosto 59 41 375 22 497
Septiembre 61 30 317 10 418
Octubre 37 29 436 17 519
Noviembre 55 25 336 30 446
Diciembre 100 28 309 12 449
Total 836 378 5,356 284 6,854

Fuente: Matriz de Productividad de Registro Sanitario 2025.

Analisis del Desempeiio

Entre enero y diciembre de 2025, la Direccion de Registro Sanitario
tramité 6,854 renovaciones, distribuidas principalmente en
medicamentos (78%), seguidos por alimentos (12%), cosméticos
(6%) y productos sanitarios (4%). Esta composicion confirma la
funcion de la institucidn en garantizar la vigencia normativa de los

productos regulados y en sostener la proteccion de la salud publica.
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Los meses con mayor numero de renovaciones fueron marzo (870),
febrero (723) y mayo (658), evidenciando la capacidad de la
Direccion para responder de manera oportuna a los periodos de mayor

concentracion de solicitudes.

El predominio del 4rea de medicamentos, con 5,356 renovaciones,
reafirma su papel estratégico en asegurar la continuidad de
tratamientos seguros y eficaces para la poblacidon. En paralelo, los
sectores de alimentos y cosméticos mantuvieron un flujo constante
de renovaciones, reflejando la necesidad de preservar la inocuidad de
productos de consumo humano y la calidad de articulos de cuidado
personal. Los productos sanitarios, con 284 renovaciones, garantizan
la disponibilidad regulada de dispositivos médicos y articulos de

apoyo indispensables para la atencidon en salud.

En conjunto, los resultados de 2025 ponen de manifiesto el

compromiso de DIGEMAPS con:

e Mantener la vigencia de registros esenciales, asegurando la

continuidad regulatoria en todos los sectores supervisados.

e Resguardar la salud publica, mediante renovaciones que

validan la seguridad y eficacia de los productos en circulacion.

e Fortalecer la confianza ciudadana, al garantizar que
alimentos, cosméticos, medicamentos y productos sanitarios
permanezcan disponibles bajo condiciones normativas

comprobadas.
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Certificados Emitidos

La Direccién de Registro Sanitario emitié un total de 631
certificados durante el afio 2025, fortaleciendo la regulacion,
trazabilidad y legalidad de los productos supervisados en el mercado
nacional e internacional. La emision de estos certificados garantiza
que los productos cumplen con los estandares de calidad, seguridad
y eficacia, en concordancia con las normativas nacionales e

internacionales vigentes.

Clasificacion de Certificados Emitidos
Los certificados emitidos se clasifican en dos categorias principales:

e Certificados de Libre Venta (CLV): 542 certificados (86%
del total), que permiten la comercializacion de productos en
mercados nacionales e internacionales, asegurando su

cumplimiento con los requisitos regulatorios establecidos.

e Certificaciones Varias (Cert. V): 89 certificados (14% del
total), que validan procesos especificos relacionados con
requisitos técnicos, cumplimiento normativo o aprobaciones

requeridas para productos y establecimientos regulados.
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Tabla No. 4
Desempeno Mensual de Certificados Emitidos

Enero-Diciembre 2025

25 8 33

Enero

Febrero 7 22 29
Marzo 70 12 82
Abril 37 31 68
Mayo 75 7 82
Junio 69 1 70
Julio 95 5 100
Agosto 72 0 72
Septiembre 32 0 32
Octubre 17 2 19
Noviembre 42 | 43
Diciembre | 0 1

Total 542 89 631

Fuente: Matriz de Productividad de Registro Sanitario 2025.
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Analisis del Desempeiio

La Direccién de Registro Sanitario emitio 631 certificados entre
enero y diciembre de 2025, con un desempefio constante y picos de
productividad en julio (100), marzo (82) y mayo (82). Estos
resultados reflejan la capacidad de respuesta de la institucién frente

a la demanda del sector.

La mayor proporcion corresponde a los Certificados de Libre Venta
(542 emisiones), que facilitan la comercializacion de productos en
mercados nacionales e internacionales, asegurando su cumplimiento
con las normativas vigentes. Por su parte, las Certificaciones Varias
(89 emisiones) abarcan procesos especificos como la verificacion de
cumplimiento normativo, la validacion de requisitos técnicos y
administrativos, y autorizaciones puntuales requeridas para

productos o establecimientos regulados.

En conjunto, estos resultados de 2025 evidencian el compromiso de

DIGEMAPS con:

e Garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los productos,
mediante procesos de certificacion alineados a normativas

nacionales e internacionales.

e Fortalecer la regulacion y la trazabilidad documental,
consolidando la transparencia y la confianza en los sectores

regulados.

e Facilitar la comercializacion y exportacion de productos, a
través de los Certificados de Libre Venta, y asegurar el
cumplimiento de requisitos técnicos mediante Certificaciones

Varias.
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e Respaldar la competitividad de la industria nacional e
internacional, promoviendo productos y procesos ajustados a

estandares reconocidos de calidad y seguridad.

Capacidad de Respuesta (CTE)

La medicién mensual de la capacidad de respuesta de la Direccidon de
Registro Sanitario constituye un indicador clave para evaluar la
eficiencia en la gestion de tramites. Durante el periodo enero—
diciembre de 2025, la institucién mantuvo un desempefio superior al
Rendimiento Minimo Establecido (RME), reflejando la solidez

operativa y técnica del equipo de trabajo.

En total, se evaluaron 49,013 tramites, frente a un RME acumulado
de 42,300, lo que representa un 116% de cumplimiento. Este
resultado evidencia la superacion de las metas programadas y
confirma la capacidad de la Direccidon para atender de manera agil y

transparente las solicitudes de los sectores regulados.

La productividad alcanzada se distribuye en la siguiente tabla a

continuacion:
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Tabla No. 5
Productividad alcanzada

Enero-Diciembre 2025

Rendimiento Minimo
Total Evaluados |% Cumplimiento

Establecido (RME)

Enero 3,649 4,060 111%
Febrero 3,801 4,699 124%
Marzo 3,792 4,763 126%
Abril 3,669 4,118 112%
Mayo 3,374 4,258 126%
Junio 3,597 3,724 104%
Julio 3,985 4,410 111%
Agosto 3,552 3,889 109%
Septiembre 3,480 3,921 113%
Octubre 3,740 4,225 113%
Noviembre 2,807 3,463 123%
Diciembre 2,854 3,483 122%
Total 42,300 49,013 116%
Fuente: Matriz de Productividad de Registro Sanitario 2025.
i
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Analisis del Desempeiio

Durante el afno 2025, la Direccion de Registro Sanitario evaludé un
total de 49,013 tramites, superando el Rendimiento Minimo
Establecido (RME) de 42,300 tramites y alcanzando un 116% de
cumplimiento. Este resultado confirma la eficiencia operativa de la
institucion y la capacidad de gestionar recursos y procesos de manera

efectiva.

Meses como marzo (126%), mayo (126%) y noviembre (123%) se
destacaron por alcanzar los mayores porcentajes de cumplimiento,
evidenciando la habilidad de la Direccion para responder en periodos

de alta demanda.

La implementacion de procedimientos estandarizados y el uso de
herramientas tecnoldgicas favorecieron la agilidad en la gestion de
tramites, reduciendo tiempos de respuesta y beneficiando a los
usuarios y sectores regulados. Asimismo, la capacidad de adaptacion
y redistribucion de cargas de trabajo permitid6 mantener un flujo
constante de evaluaciones sin comprometer la calidad del proceso.
Este desempefio reafirma el compromiso institucional con la mejora
continua, la transparencia y la proteccion de la salud publica,
asegurando que los tramites se procesen de manera confiable y

oportuna.

Logros Adicionales Alcanzados por la Direccion de Registro

Sanitario

Durante el presente periodo, la Direccién de Registro Sanitario ha

consolidado avances significativos orientados a la modernizaciéon del
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marco normativo, la actualizacion técnica y el fortalecimiento de la

relacién con los sectores regulados. A continuacion, se detallan los

hitos alcanzados:

1.

Actualizacion Normativa y Regulatoria

Listado de Medicamentos de Venta Libre 2025: Se ha avanzado
exitosamente en la revision y actualizacidon del listado de Venta

Libre correspondiente al afio 2025.

Reglamentacién de Productos de Consumo: Se ha puesto en
vigencia el nuevo Reglamento  Técnico para la
Comercializacion de Productos Cosméticos, de Higiene

Personal y del Hogar.

Optimizacion de Marcos Legales: Se concluyo la revision de
las propuestas reglamentarias para Productos Sanitarios y
Alimentos. Estos documentos, fundamentales para la seguridad
nacional, se encuentran en su fase de cierre técnico antes de su

publicacion oficial.

2. Capacitacion y Especializacion Técnica

Presencia en Foros de Alto Nivel: La participacion del personal
técnico en eventos de cardcter local e internacional ha sido un
pilar estratégico. Este intercambio ha permitido un
conocimiento profundo de las tendencias y comportamientos

del mercado regulador de la region.
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3. Fortalecimiento del Servicio al Usuario

e Transparencia y Accesibilidad: Se ha implementado una
estrategia de acercamiento con los wusuarios externos,
optimizando los canales de comunicacidon. Esto ha permitido
mejorar sustancialmente la capacidad de respuesta ante
consultas técnicas y demandas de informacion sobre los

criterios de regulacion vigentes.

3.2 Direccion de Vigilancia Sanitaria

La Direccidon de Vigilancia Sanitaria, en cumplimiento de su mision
de proteger la salud de la poblacion, llevd a cabo un conjunto amplio
de acciones entre enero y noviembre de 2025. Estas actividades se
realizaron bajo el marco regulatorio establecido por la DIGEMAPS y
estuvieron orientadas a garantizar el control sanitario, la supervision
regulatoria y la seguridad de los productos de consumo humano
presentes en el mercado nacional. El presente apartado recoge las
principales ejecutorias realizadas durante el periodo, resaltando su
impacto en las distintas areas bajo vigilancia y evidenciando el aporte

institucional a la confianza ciudadana y la transparencia regulatoria.

En este contexto, la ejecucidén presupuestaria correspondiente al
ejercicio fiscal 2025 ascendié a RD$169,852,610.48, reflejando un
uso estratégico de los recursos destinados a remuneraciones,
contratacion de servicios, adquisicion de materiales y fortalecimiento
de capacidades técnicas. Este desempefio permitié sostener la
operatividad plena de las acciones de control, ampliar la cobertura de

inspecciones y garantizar la continuidad de los procesos regulatorios,
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consolidando la contribucion de la Direccion de Vigilancia Sanitaria

al sistema de salud publica y a la proteccion efectiva de la poblacidn.

Vigilancia de Medicamentos, Cosméticos, Productos Sanitario y

de Higiene

Las actividades desarrolladas en el marco de la funcion de Vigilancia
de Medicamentos, Cosméticos, Productos Sanitarios y de Higiene
entre enero y diciembre de 2025 alcanzaron un total de 4,276
acciones. Este comportamiento refleja el fortalecimiento de los
mecanismos de supervision y control, garantizando la calidad y
seguridad de los productos en circulacion y reafirmando el

compromiso institucional con la proteccién de la salud publica.

1. Evaluacién Documental y de Planos

* Se realizaron 2,119 evaluaciones, con mayor concentracion
en septiembre (333), julio (303) y junio (300), reflejando una
alta demanda de validacién técnica en infraestructura y

documentacion.

2. Certificados de Habilitacion (Aperturas) de Laboratorios,

Distribuidoras y Almacenes Logisticos

* Se gestionaron 646 habilitaciones, destacando marzo (126),
febrero (78) y junio (86) como los meses con mayor nimero de

aperturas de laboratorios y distribuidoras.

3. Renovaciones y/o Traslado de Laboratorios, Distribuidoras y

Almacenes Logisticos

ft

35



* Se completaron 740 tramites de renovacion o traslado, con
picos en marzo (161), febrero (143) y junio (88), evidenciando

dinamismo en la continuidad operativa del sector.
4. Certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

* Se emitieron 163 certificaciones BPM, con mayor actividad
en junio (43), abril (22) y marzo (20), fortaleciendo el control

técnico en procesos de manufactura.
5. Certificados de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

* Se otorgaron 304 certificaciones BPA, destacando julio (48),
junio (43) y diciembre (35) como los meses con mayor

verificacion de condiciones logisticas.

6. Agotamientos (Empaque, Primario, Secundario, Arte, Inserto,

Permisos Especiales)

« Se gestionaron 304 actividades relacionadas con
agotamientos y tramites especiales, con picos en agosto (58),
septiembre (41) y julio (36), reflejando atencidon oportuna a

ajustes en presentacion y empaque de productos.

Tabla No. 6
Sumatoria Total de Actividades realizadas en los meses

Enero-Diciembre 2025.

Categoria Total de Actividades

Evaluacion Documental y de
2,119
Planos
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Categoria Total de Actividades

Certificados de Habilitacion
646

(Aperturas)
Renovaciones/Traslado de
Laboratorios, Distribuidoras y 740
Almacenes Logisticos
Buenas Practicas de Manufactura 163
Buenas Practicas de

. 304
Almacenamiento
Agotamientos (Empaque,
Primario, Secundario, Arte, 304
Inserto, Permisos Especiales)

Fuente: Matriz de Productividad de Vigilancia Sanitaria 2025.

Vigilancia de Comercializacion de Medicamentos, Alimentos y

Bebidas (Control De Mercado)

En el periodo enero—diciembre de 2025, la DIGEMAPS ejecutd un
total de 5,407 acciones en el marco de la funcion de Vigilancia de
Comercializacion de Medicamentos, Alimentos y Bebidas,
correspondientes a monitoreos, investigaciones, evaluaciones post
comercializacion, decisiones regulatorias e incineraciones. Estas
actividades reflejan el compromiso institucional con la supervision
regulatoria, la proteccion de la salud publica y la transparencia en el
control de los productos disponibles en el mercado nacional. De
manera complementaria, se retiraron del mercado 9,048,814

productos mediante
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decomisos, reforzando la seguridad de los consumidores vy

asegurando el cumplimiento de las disposiciones sanitarias.

Las

principales ejecutorias se distribuyen en las siguientes

categorias:

l.

2.

3.

Monitoreos Ordinarios y Extraordinarios

* Se realizaron 3,232 monitoreos, con mayor actividad en
junio (457), marzo (378) y agosto (330), verificando el
cumplimiento de las disposiciones regulatorias en puntos

de venta y distribucidn.

Investigaciones

* Se llevaron a cabo 447 investigaciones, destacando
marzo (68), junio (56) y septiembre (43) como los meses
con mayor numero de indagaciones sobre irregularidades

en la comercializacion de productos.

Desempefio de los Productos en el Mercado (Post

Comercializacion)

* Se realizaron 150 evaluaciones a productos en fase de
post comercializacion, concentrados en abril (51), junio
(75) y mayo (24), con el fin de wverificar su
comportamiento y garantizar estdndares de calidad y

seguridad.
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4. Decisiones Regulatorias (Cese de Mala Practica, Cierre)

* Se emitieron 1,083 decisiones regulatorias, con picos
en junio (193), marzo (128) y julio (110), aplicando
medidas de correccién como cese de practicas indebidas

y cierres de establecimientos.

5. Decomisos de Productos

* Se ejecutaron 9,062,697 decomisos, con una
concentracion extraordinaria en mayo (4,099,305) y
junio (4,129,102), asegurando la retirada del mercado de
productos que no cumplian con las disposiciones

sanitarias.

6. Incineraciones (Disposicion Final de Productos Segun

Finalidad)

» Se realizaron 495 incineraciones, con mayor actividad
en junio (73), julio (54) y marzo (56), garantizando la
disposicion final segura de productos decomisados
conforme a los lineamientos de proteccion ambiental y

sanitaria.
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Tabla No. 7
Sumatoria Total de Actividades realizadas en los meses

Enero-Diciembre 2025.

Categoria Total de Actividades

Monitoreos Ordinarios y
3,232

Extraordinarios
Investigaciones 447
Desempefio de los Productos en
el Mercado (Post 150
Comercializacion)
Decisiones Regulatorias (Cese de

. _ 1083
Mala Practica, Cierre)
Decomisos (Productos) 9,062,697
Incineraciones (Disposicion Final 105
De Productos Segun Finalidad)

Fuente: Matriz de Productividad de Vigilancia Sanitaria 2025. -

Habilitacion de Establecimientos de Produccion y Expendio

(Farmacias)

En el 2025, la DIGEMAPS ejecutdé un total de 2,150 acciones
vinculadas a la evaluacidén y certificacién de establecimientos de
produccion y expendio (farmacias). Estas actividades se enmarcan en
la funciéon regulatoria de habilitacion, garantizando que las

condiciones técnicas y normativas se cumplan de manera uniforme en
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el sector farmacéutico y logistico, fortaleciendo la confianza

ciudadana en los servicios de salud.

Las principales ejecutorias se distribuyen en las siguientes

categorias:

1. Evaluacidon de Medidas de Distancia

* Se realizaron 537 evaluaciones, con mayor actividad en
marzo (80), junio (67) y julio (50), asegurando el
cumplimiento de los pardmetros técnicos establecidos
para la ubicacién de farmacias y establecimientos de

expendio.
2. Evaluacién de Aperturas

« Se completaron 205 evaluaciones de apertura,
destacando marzo (38) y octubre (23) como los meses

con mayor numero de solicitudes revisadas.
3. Evaluacion de Renovaciones

e Se llevaron a cabo 648 evaluaciones de renovacidn, con
picos en marzo (94), junio (83) y octubre (68), reflejando
la continuidad operativa de los establecimientos bajo

supervision.
4. Evaluacion de Traslados

 Se realizaron 27 evaluaciones de traslado, distribuidas
de manera regular durante el periodo, con mayor

actividad en junio (5) y septiembre (4).
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5. Certificados de Habilitacion (Aperturas)

e Se emitieron 147 certificados de habilitacidon, con
mayor concentracion en junio (22) y septiembre (16),
garantizando la  apertura  formal de  nuevos

establecimientos conforme a la normativa vigente.

6. Certificados de Renovacion y/o Traslado

* Se otorgaron 586 certificados de renovacién y/o
traslado, con picos en junio (89), julio (58) y noviembre
(53), consolidando la regularizaciéon de farmacias en

funcionamiento.

Tabla No. 8
Sumatoria Total de Actividades realizadas en los meses

Enero-Diciembre 2025.

Categoria Total de Actividades

Evaluacion de Medidas de

. . 537
Distancia
Evaluacion de Aperturas 205
Evaluacion de Renovaciones 648
Evaluacion de Traslados 27
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Categoria Total de Actividades

Certificados de Habilitacion 147
(Aperturas)

Certificados de Renovacién y/o S26
Traslado

Fuente: Matriz de Productividad de Vigilancia Sanitaria 2025. -

Vigilancia e Inspeccion de Sustancias Controladas

En este afio 2025, la DIGEMAPS ejecuté un total de 9,130 acciones
en el marco de la funcion de Vigilancia e Inspeccion de Sustancias
Controladas. Estas actividades abarcaron tramites administrativos,
operaciones de importacion y exportacion, devoluciones, aprobacion
de quimicos y precursores, asi como la elaboracion de informes
oficiales, garantizando la trazabilidad y el cumplimiento de la
normativa nacional e internacional en el manejo de productos

fiscalizados.

Las principales ejecutorias se distribuyen en las siguientes

categorias:

1. Tramites Clase A (Solicitudes, Renovaciones, Emision de

Certificados)

* Se gestionaron 2,601 tramites Clase A, con picos en
junio (375), julio (334) y marzo (268), reflejando una

alta demanda de procesos administrativos regulares.
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. Tramites Clase B (Solicitudes, Renovaciones, Emisiéon de
Certificados)
* Se completaron 3,856 tramites Clase B, destacando
marzo (527), junio (520) y julio (405) como los meses de
mayor actividad, consolidando la gestion de solicitudes
de mayor complejidad.
. Importaciéon de Medicamentos Controlados
* Se realizaron 440 verificaciones de operaciones de
importacién, con mayor concentracion en julio (76),
marzo (65) y junio (59), asegurando el abastecimiento
regulado de productos controlados.
. Importaciéon de Materia Prima Controlada
* Se ejecutaron 60 verificaciones de importaciones de
materia prima, distribuidas de manera regular durante el
periodo, con mayor actividad en marzo (12) y julio (7).
. Exportaciéon de Medicamentos Controlados
* Se registro 1 exportacion en noviembre, reflejando la
baja frecuencia de este tipo de operaciones en el periodo

analizado.

. Devolucion de Medicamentos Controlados

» Se realizaron 6 devoluciones, con casos puntuales en
marzo (2) y septiembre (1), garantizando la trazabilidad

y disposicion adecuada de productos retornados.

. Devolucion de Materia Prima Controlada

* Se ejecutaron 3 devoluciones de materia prima,
asegurando el control de insumos sensibles.

. Aprobacion de Quimicos y Precursores (junto a DNCD)
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* Se gestionaron 2,153 aprobaciones, fortaleciendo la
coordinacion interinstitucional en el control de
sustancias precursoras.

9. Informes a la JIFE (Anual y Trimestrales)
* Se elaboraron y remitieron 10 informes oficiales a la
Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes
(JIFE), en cumplimiento de los compromisos

internacionales de reporte y previsiones anuales.

Tabla No. 9
Sumatoria Total de Actividades realizadas en los meses

Enero-Diciembre 2025.

Categoria Total de Actividades

Tramites Clase A (Solicitudes,
Renovaciones, Emision De 2,601

Certificados

Tramites Clase B (Solicitudes,
Renovaciones, Emision De 3,856

Certificados

Importacion Medicamentos
440
Controlados

Importacion De Materia Prima ‘0
Controlada

Exportacion Medicamentos

Controlados
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Categoria Total de Actividades

Devolucion De Medicamentos

Controlados °
Devolucion De Materia Prima

Controlada ’
Total, De Aprobacion De

Quimicos Y Precursores /Junto A 2,153
DNCD

Informe Anual JIFE (Previsiones

Anuales) 1
Informe Trimestral JIFE 9

Fuente: Matriz de Productividad de Vigilancia Sanitaria 2025. -

Departamento de Vigilancia de Tecnologia Sanitaria

El Area de Tecnologia Sanitaria presenta a continuaciéon las
ejecutorias realizadas durante el periodo enero a noviembre de 2025,
centradas en la gestion y evaluaciéon de PSUR (informes actualizados
de seguridad), notificaciones y autorizaciones, reacciones adversas y

planes de riesgo evaluados.
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Resultados Obtenidos

1. PSUR (Notificacion de Reportes Actualizados de Seguridad)

Durante el periodo de enero a noviembre, se gestionaron y evaluaron

un total 513 PSUR, con una distribucién mensual consistente.

Tabla No. 13

Notificacion de Reportes Actualizados de Seguridad

Enero-Noviembre 2025

Total
Mensual
Enero 59
Febrero 38
Marzo 54
Abril 49
Mayo 48
Junio 26
Julio 57
Agosto 44
Septiembre 37
Octubre 65
Noviembre 36

Fuente: Matriz de Productividad Tecnologia Sanitaria 2025.-
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1. Autorizaciones y Notificaciones Aprobadas

Se alcanzo6 la aprobacion de 1,805 solicitudes de notificaciones y
autorizaciones de publicidad, con un desempefio constante durante

todo el ano.

Tabla No. 13

Autorizaciones y Notificaciones Aprobadas

Enero-Noviembre 2025

Total
Mensual

Enero 104
Febrero 202
Marzo 152
Abril 124
Mayo 117
Junio 182
Julio 177
Agosto 202
Septiembre 158
Octubre 192
Noviembre 195

Fuente: Matriz de Productividad Tecnologia Sanitaria 2025. -
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2. Reacciones Adversas Reportadas y Evaluadas

Durante el periodo, se gestionaron 1341 notificaciones de reacciones

adversas,

distribuidas mensualmente como sigue:

Tabla No. 14
Reacciones Adversas Reportadas y Evaluadas

Enero-Noviembre 2025

Reportadas y

Evaluadas
Enero 135
Febrero 103
Marzo 122
Abril 123
Mayo 131
Junio 133
Julio 117
Agosto 94
Septiembre 90
Octubre 158
Noviembre 135

Fuente: Matriz de Productividad Tecnologia Sanitaria 2025. -

Los resultados presentados abarcan las actividades del Area de

Tecnologia Sanitaria realizadas entre enero y noviembre de 2025,

centradas

en la evaluacion y aprobacion de notificaciones
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seguridad, autorizaciones y reportes de reacciones adversas. Estas
acciones demuestran avances en la mejora de procesos, orientados a
garantizar eficiencia, agilidad y transparencia, en cumplimiento de
los lineamientos institucionales y con impacto positivo en la

proteccion de la salud publica.

Departamento de Vigilancia de Alimentos y Bebidas

El Departamento de Vigilancia de Alimentos y Bebidas durante el

2025 realizo las siguientes actividades:

Supervision e Inspecciones

e Se realizaron 1,616 inspecciones en establecimientos

alimentarios a nivel nacional.

e Se efectuaron 67 inspecciones en origen para empresas
carnicas y lacteas en Brasil, Chile, Colombia y Espafa,
con fines de habilitacion de establecimientos de

exportacion hacia la Republica Dominicana.

e Se emitieron 473 Certificados de Libre Venta (CLV) y

24 certificaciones de exportacién y no objecidn.
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Otras actividades relevantes

Gestion documental y transparencia: elaboracién de informes

técnicos, respuestas a solicitudes de acceso a la informacion (SAIP)

y comunicaciones institucionales e interinstitucionales, garantizando

cumplimiento normativo.

Fortalecimiento técnico y capacitacion: participaciéon en
entrenamientos internacionales (BTSF en Colombia), cursos de
HACCP y BPM, aplicaciéon de la NORDOM 53, capacitacion
en inspeccidon ante mortem y post mortem de ganado bovino, y

formacion en la Norma ISO/IEC 17020.

Eventos y conmemoraciones: coordinacioén y participaciéon en
la conmemoracion del Dia Internacional de la Inocuidad de los
Alimentos, presencia activa en la Feria Ganadera Nacional
2025 vy talleres especializados sobre reduccién de sodio y

eliminacion de acidos grasos trans (OPS, Panama).

Articulacion interinstitucional: reuniones con OPCA, TraSa,
DIEPI, Ganaderia, Salud Colectiva y otras instancias para
abordar temas de transparencia, investigacion de casos
sanitarios (incluyendo la ocurrencia de un caso de brucelosis
en un humano por consumo de queso fresco, resuelto

satisfactoriamente), revision de reglamentos (especies
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acuaticas, alimentos), y problemaéaticas de insalubridad en

mercados fronterizos y locales.

Participacion en mesas técnicas y foros internacionales:
colaboracion en la definicion de metas y fuentes de
verificacion de la Politica Nacional MSF, reuniones del
Cariforum, AIRD, CCLAC (Codex sobre especias y hierbas
culinarias), mesa de fortificaciéon de alimentos y cierre del Plan

de Control de la Resistencia Antimicrobiana.

Apoyo a sectores productives: acompafnamiento a la
Fundacion GLOCAL en procesos de regularizacion de
empresas artesanales de alimentos y participacidon en espacios
de trabajo con la Asociacion de Hacendados y Agricultores

(HADA).

Division de Carne

Fortalecimiento técnico e institucional: consolidacion del
liderazgo de la Unidad de Carnes y Derivados Céarnicos a nivel
nacional, reforzando su rol estratégico dentro del sistema de

inspeccidén y control sanitario.

Programas de vigilancia y control: ejecuciéon continua de

muestreos oficiales de patogenos (E. coli O157:H7, STECs),
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hormonas, beta-agonistas residuos quimicos, aplicando
2 b
protocolos estrictos y utilizando resultados analiticos como

evidencia objetiva del desempefio del sistema.

Inspeccion basada en riesgo: inicio del levantamiento en
embutidoras del pais, con impacto positivo en la inocuidad de
productos carnicos, priorizando controles en zonas de alta

produccion artesanal como Tamboril.

Reconocimiento internacional: mantenimiento de la
equivalencia del sistema de inspeccion de carnes ante el
USDA-FSIS sin observaciones criticas, garantizando Ila
confianza de organismos internacionales y la sostenibilidad de

exportaciones hacia Estados Unidos y Centroamérica.

Avances normativos: participacién activa en la elaboracion
del nuevo Reglamento de Carnes y Derivados Carnicos, junto
con la emision de informes técnicos, respuestas SAIP vy
comunicaciones institucionales que fortalecen la transparencia

y el marco regulatorio.

Alianzas estratégicas: formalizacion de convenios con la
Junta Agroempresarial Dominicana (JAD) para el Programa
Nacional de Residuos Quimicos y con Eurofins Alemania, via
OIRSA, para ampliar capacidades analiticas del Laboratorio de

Evaluacion de Hormonas y Plaguicidas (LEHP).

Expansion de capacidades para exportacion: habilitacion de

tres centros de acopio de huevos para exportacidon, permitiendo
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la salida de mas de 45 millones de huevos hacia mercados

internacionales.

Mataderos municipales: rehabilitacion y/o remodelacion de 8
mataderos en Villa Altagracia, San José de Ocoa, Higliey, San
Pedro de Macoris, Peravia, Miches, Jarabacoa y Villa Vazquez,

fortaleciendo la infraestructura de sacrificio y procesamiento.

Planta de exportacion carnica: aprobacion de la planta para
exportar carnes hacia Estados Unidos, El Salvador, Cuba y
Guatemala, ampliando la presencia del pais en mercados

internacionales.

Division de Leche y Productos Lacteos

1. Supervision e inspecciones

Verificacion del cumplimiento de la NORDOM 53 sobre
etiquetado de alimentos previamente envasados, con la
evaluacion de 464 etiquetas de productos lacteos.

Realizacion de 482 inspecciones a establecimientos
procesadores de leche y derivados para asegurar el
cumplimiento de normativas de inocuidad.

Inspeccion de 141 establecimientos de almacenamiento y
distribucion de lacteos en polvo a granel, verificando la
aplicacion de la NORDOM 810. Se decomisaron 4,935

unidades de productos vencidos o deteriorados.
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Ejecucion de 20 inspecciones en origen a establecimientos
lacteos en Colombia (9) y Chile (11), con fines de habilitaciéon

y control sanitario.

2. Programas de muestreo y control

Puesta en marcha de un programa de recoleccién de muestras
de productos lacteos para analisis microbiologicos en el
Laboratorio de Evaluacion de Productos de Consumo Humano,
como inicio de un plan integral de muestreo con consolidacién

prevista para 2026.

3. Capacitacion y fortalecimiento técnico

Coordinacion de un entrenamiento en el sistema HACCP,
inicialmente para lacteos y luego extendido a todo el personal
del Departamento de Alimentos, Vigilancia Sanitaria vy
laboratorio, con la participacion de 25 colaboradores.

Participacidén en la capacitacion sobre la Norma ISO 17020,
orientada a la evaluacion de la conformidad en organismos de

inspeccion.

4. Avances normativos e institucionales

Participacién en el comité de leches y productos lacteos del
INDOCAL, contribuyendo al desarrollo y revision de normas
de N calidad.

55




Durante el afno, el CODOCA aprob6 dos nuevas normas lacteas,

mientras que otras permanecen en discusidén o preparacion.

5. Cooperacion internacional

e Participacion en el Taller para Centroamérica y Republica
Dominicana sobre Sistemas Regulatorios Lacteos de EE.UU.,
realizado en Amarillo, Texas, fortaleciendo la alineacion con

estandares internacionales.

Unidad de Enlatados y Conservas

1. Supervision e inspecciones

e Realizacion de 530 inspecciones sanitarias en establecimientos
de alimentos.

e Ejecucion de todas las supervisiones de decomisos solicitadas.

e (Cumplimiento de todas las inspecciones para certificacion de

BPM requeridas.

2. Procesos de acreditacion y fortalecimiento institucional

e Presentacién de propuesta para retomar el proceso de
acreditacion del Departamento de Alimentos como Organismo
de Inspeccion bajo la Norma ISO/IEC 17020.

e FElaboracion de un plan de accion ante la denuncia de la AIRD

sobre comercializacion ilegal de sal de cocina.
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3. Participacion en foros técnicos y normativos

e Intervencion en reuniones y comités del Codex Alimentarius
sobre sistemas de inspeccidn, certificacion y contaminantes de
los alimentos (CCCF18).

e Participacion en el Taller de Analisis FODA para la Politica de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF), auspiciado por el
BID y COLEAD.

e (Colaboracion en la mesa técnica para la creacion de la Politica
MSF de la Republica Dominicana.

e Revision del proyecto de Ley sobre Sanidad Animal,
auspiciado por BID y COLEAD.

e Reunidon con el Programa de Nutricion del MISPAS sobre

observaciones al Reglamento de Alimentos.

4. Cooperacion interinstitucional e internacional

e Participacion en el Webinar sobre la Estrategia Nacional de
Salud Digital.

e (Coordinacion en reuniones virtuales para el llenado del
cuestionario del Reglamento Sanitario Internacional.

e Reunion en el Ministerio de Agricultura con representantes del
BID y COLEAD para elaborar un acuerdo de colaboracion con
DIGEMAPS.

e Participacion en el Simposio virtual del INCAP sobre la doble
carga de la malnutricion en la alimentacion escolar.

e Reunidn preparatoria del CCLAC para la 18 reunion del Codex

Alimentarius.
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La Direccién de Vigilancia Sanitaria fortaleci6o durante este periodo

su papel en la proteccion de la salud publica, impulsando mejoras en

los procesos y garantizando mayor transparencia en la gestion. En

complemento a las labores previamente detalladas, se presentan a

continuacion los avances y actividades adicionales alcanzados en el

presente afo:

Herramienta ¢GBT: se completé la implementacion de la
herramienta de gestion ¢cGBT, fortaleciendo la capacidad de
analisis 'y seguimiento de procesos regulatorios en

medicamentos y productos sanitarios.

Plan de Emergencia Nacional junto a la OMS: se trabajé de
manera conjunta con la Organizacion Mundial de la Salud en
la estructuracidon del Plan de Emergencia Nacional, asegurando
protocolos claros para la respuesta sanitaria ante

contingencias.

Plan Interinstitucional DIGEMAPS—-CONABIOS-PAI: se
avanzo en la coordinacidn interinstitucional con DIGEMAPS,
CONABIOS y el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI),
estableciendo criterios técnicos que fortalecen la articulaciéon

en la gestion de productos bioldgicos y vacunas.

Gestion de riesgo en productos bioldgicos y vacunas: se
disefié un Plan de Gestién de Riesgo especifico para productos
bioldégicos y vacunas, que incluye criterios de reconocimiento
y reliance,
f
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tomando como referencia agencias regionales y la lista de

paises aprobados por la OMS.

Procedimientos regulatorios especializados: se establecieron
procedimientos para la importacion y control de mercado de
productos biologicos y vacunas, tanto en condiciones normales
como en escenarios de emergencia nacional. Asimismo, se
definieron protocolos para la liberacidon de lotes y la inclusion

de ocurrencias, garantizando trazabilidad y seguridad.

Hoja de Ruta interinstitucional: se elabor6 una hoja de ruta
que integra todas las areas de DIGEMAPS y otras instituciones
cooperantes, con apoyo de la OMS, lo que permite una
planificacion estratégica y coordinada en materia de vigilancia

sanitaria.

3.3 Laboratorio de Evaluaciéon de Productos de Consumo

Humano

Durante el afio 2025, el Laboratorio de Evaluacion de Productos de Consumo

Humano (LEPCH) de DIGEMAPS consolid6 avances histéricos y sin precedentes

en materia de control, vigilancia sanitaria, fortalecimiento técnico y articulacion

interinstitucional, reafirmando su rol como pilar estratégico de la DIGEMAPS y

del sistema de salud publica de la Reptiblica Dominicana.

Por primera vez desde su creacion, el LEPCH logr6 operar al dia en todas sus

unidades analiticas, eliminando acumulaciones historicas y garantizando la emision

de resultados confiables, oportunos y alineados con estdndares nacionales e

internacionales, contribuyendo de manera directa a la proteccion de la salud de la
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poblacion. En este contexto, el ejercicio fiscal 2025 registr6 una ejecucion
presupuestaria de RD$50,592,292.38, reflejando un uso estratégico de los recursos
destinados a remuneraciones, servicios especializados, materiales y equipamiento
técnico, conforme a las normativas de compras y contrataciones publicas. Este
desempefio evidencia la capacidad del Laboratorio para sostener su operatividad
plena, fortalecer la infraestructura analitica y asegurar la continuidad de sus aportes

esenciales al sistema sanitario nacional.

A. Fortalecimiento Operativo y Gestion de Resultados

El LEPCH no solo logré ponerse al dia en todas sus unidades analiticas, sino que
transform6 de manera estructural su capacidad operativa, ampliando
significativamente el alcance y volumen de sus evaluaciones bajo tres finalidades
analiticas fundamentales: investigacion, control y registro sanitarios, con énfasis en

la vigilancia post-comercializacion de productos de consumo humano.

Durante el periodo evaluado, el laboratorio ejecutd andlisis mediante técnicas
farmacopeicas reconocidas y métodos analiticos validados, asegurando la
evaluacion de principios activos criticos del Cuadro Béasico de Medicamentos, tales
como antihipertensivos y antidiabéticos, garantizando que los productos que llegan

a la poblacion cumplan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia.

Indicadores comparativos de impacto técnico:

e Principios activos analizados: 8,337 (frente a 1,474 en periodos

anteriores).

e Productos evaluados para control sanitario: 4,749 (frente a 1 control

realizado previamente).
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e Productos evaluados para registro sanitario: 3,606 (frente a 2,545
previamente).
e Productos evaluados con fines de investigacion: 536 (frente a 21

investigaciones en periodos anteriores).

Gracias a este desempeilo, el laboratorio alcanzo una reduccion sostenida de los
tiempos de respuesta, con un promedio actual de 14-15 dias desde el ingreso de
la muestra hasta la emision del certificado correspondiente, operando sin arrastres

historicos y exclusivamente con los ingresos del mes en curso.

Este salto cualitativo y cuantitativo ha fortalecido de manera decisiva la confianza
del sector productivo, reduciendo la dependencia de laboratorios externos y
posicionando al LEPCH de la DIGEMAPS o6rgano regulador como un referente
nacional de eficiencia técnica, credibilidad analitica y compromiso con la salud

publica.

B. Impacto Técnico por Area

Medicamentos
e 1,789 productos aprobados y fortalecimiento de los procesos de control,
investigacion y vigilancia.
e Incremento en el andlisis de productos nacionales e importados,

contribuyendo a la seguridad farmacéutica del pais.

Alimentos y Bebidas
e Recepcion de 2,482 muestras para registro, control e investigacion.

e Anadlisis microbioldgicos y fisicoquimicos a 839 muestras de alimentos.
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e Vigilancia microbiologica de 1,629 muestras de agua para consumo

humano a nivel nacional.

e Soporte técnico al Programa de Alimentacion Escolar (PAE) y control de

Enfermedades Transmitidas por alimentos ETAS.

C. Fortalecimiento de Capacidades Técnicas y Talento Humano

Durante el periodo evaluado, el LEPCH desarrolld un intenso programa de

capacitacion y actualizacion técnica, impactando a la totalidad de su personal:

e Formacion en HPLC, espectrofotometria, microbiologia avanzada,

HACCP, ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

e (Capacitacion especializada en deteccion molecular de patégenos

mediante PCR en tiempo real (SureTect).

e Participacion en congresos y eventos cientificos como LABWEEK 2025,

fortaleciendo el intercambio de conocimiento regional.

Estas acciones consolidaron un equipo técnico altamente competente, actualizado

y alineado con las mejores practicas internacionales.

D. Innovacion, Equipamiento y Modernizacion

En el marco del proyecto de fortalecimiento de las funciones esenciales de la
DIGEMAPS, en coordinacion con el MISPAS y PNUD, se incorporaron equipos

de alta tecnologia, entre ellos:

e Sistema de Deteccion de Patogenos por PCR en Tiempo Real.

o Espectrofotometro de Infrarrojo Cercano (NIR DA 7250).
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Estos avances permiten ampliar las capacidades analiticas del laboratorio, mejorar
la vigilancia sanitaria y responder de forma mas efectiva a riesgos emergentes en

alimentos, medicamentos y agua.

E. Cooperacion Interinstitucional y Proyeccion Nacional

El LEPCH desempend un rol clave en acuerdos y acciones conjuntas con
instituciones como: - DNCD, INABIE, INDOCAL, SNS, FAO, PNUD, entre

otras.

Destaca su participacion en: - Diagndstico nacional de precursores quimicos y
drogas ilicitas. - Estrategias para el combate de laboratorios clandestinos,
fortaleciendo la capacidad analitica y de respuesta del Estado. - Auditorias
nacionales e internacionales vinculadas al Programa de Equivalencia para

exportacion de carnes a EE. UU.

Asimismo, el laboratorio participd activamente en eventos de alto nivel, como el
Curso Internacional sobre Tendencias Emergentes en Drogas Sintéticas

Ilicitas, reforzando su visibilidad y liderazgo técnico.

F. Gestion de Calidad, Normativas y Transparencia

e Implementacion del protocolo de alertas sanitarias ante resultados no

conformes.

e Participacion en la elaboracién y discusion de mormas NORDOM vy

CODEX.

ot
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e Actualizacion y publicacion en linea de listados técnicos para fortalecer la

transparencia y la experiencia del usuario.

Tabla No. 10
Productividad alcanzada
Enero-Noviembre 2025

Medicamentos

Registro Sanitario de Medicamentos

Total principios activos evaluados 8,337

Muestras (Productos) ingresadas para obtencién de Registro Sanitario 1,956

Muestras analizadas (productos) analizados para obtencidén de Registro 1,987

Sanitario

Productos aprobados 1,789
Productos rechazados 167
Productos extranjeros analizados 1,900
Productos nacionales analizados 348

Alimentos y Bebidas

Unidad Recepcion de Muestras de Alimentos y Bebidas

Cantidad de Muestras Recibidas 2,482
Cantidad de Productos para Registro Sanitario 745
Cantidad de Productos para Control 1,629
Cantidad Productos ETAS 21
Cantidad de Productos Investigacion 45
Cantidad de Investigacion Vibrio cholerae 09
Procesos de Monitoreo Calidad a Muestras Desayuno Escolar 28




Unidades Analiticas de Microbiologia y Fisicoquimica de Alimentos y

Bebidas (Analisis realizados con fines de obtencion de Registro Sanitario,

investigacion y control)

Cantidad de Muestras de Alimentos Analizadas 839

Unidad de Microbiologia de Agua actividades de Vigilancia

Cantidad de Muestras de Agua Analizadas (Muestras de agua analizadas

provenientes de las DPS, red publica acueductos y areas de salud a 620
nivel nacional para determinaciones de potabilidad, consumo humano y ’

presencia de colera.)

Unidad de Toxicologia de Alimentos y Bebidas

Cantidad de Muestras recibidas en Toxicologia 04
Cantidad de Determinaciones de Toxicologia 04
Cantidad de muestras de calculos renales analizados en colaboracion 133

con el Laboratorio de Referencia en Salud Publica Dr. Defillo

Cantidad de determinaciones de calculos renales realizadas 775

Cantidad de Informes de Resultados Emitidos en el Area de

Alimentos y Bebidas 2,628

Fuente: Laboratorio de Evaluacion de Productos de Consumo Humano LEPCH. —

3.4 Autorizaciones Aduanales

El Area de Autorizaciones Aduanales mantuvo un desempefio
sobresaliente durante el periodo enero—noviembre de 2025,
facilitando la importacion de productos a través del sistema VUCERD

y gestionando solicitudes de manera eficiente y transparente.

Los resultados reflejan el compromiso institucional con la

modernizacidén de procesos, la reduccidén de tiempos de respuesta y

-
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la mejora continua en la gestion de autorizaciones, siempre bajo un

marco de cumplimiento normativo riguroso.

En este periodo se recibieron y gestionaron 96,140 solicitudes de
importaciones autorizadas, con una distribucion mensual estable que
evidencia la eficiencia alcanzada en los procesos de autorizacion y la

capacidad de respuesta frente a la demanda del sector.

Tabla No. 11

Solicitudes de Importaciones Gestionadas a Través del Sistema
VUCERD
Enero-Noviembre 2025

Solicitudes

Gestionadas
Enero 8,472
Febrero 7,590
Marzo 8,776
Abril 8,846
Mayo 8,703
Junio 8,124
Julio 9,288
Agosto 9,355
Septiembre 9,091
Octubre 9,326
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Solicitudes

Gestionadas
Noviembre 8,569
Total 96,140

Fuente: Matriz de Productividad Autorizaciones Aduanales 2025.-

Logros y Analisis del Desempeiio

Gestion de Solicitudes: Aunque el cierre del periodo atn no
culmina, se proyecta un crecimiento sostenido en las
solicitudes evaluadas, logrando ademés una reduccién en los
tiempos de respuesta. Entre enero y noviembre de 2025 se
gestionaron 96,140 solicitudes de importaciones autorizadas a
través del sistema VUCERD, con picos significativos de
volumen entre julio y octubre, reflejando la capacidad de
respuesta ante la alta demanda.

Eficiencia del Sistema VUCERD: La plataforma consolido su
papel como herramienta clave para la gestion aduanal,
permitiendo atender solicitudes de manera rapida, transparente
y eficiente, fortaleciendo la confianza en los procesos
institucionales.

Innovaciéon en Control Aduanal: Se implementé6 un
formulario para productos preenvasados en la pre-declaracion
aduanal, lo que ha permitido un control mas eficaz de los
bienes que ingresan a la Republica Dominicana, reforzando la

seguridad y la trazabilidad en la regulacion de importaciones.
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IV. RESULTADOS DE LAS AREAS TRANSVERSALES Y DE
APOYO

Memoria Institucional 2025
4.1 Desempeiio Area Administrativa y Financiera

e Indice de Gestion Presupuestaria (IGP)

En atencion a lo dispuesto por la Ley General de Presupuesto y
conforme a los lineamientos establecidos por la Direccién General de
Presupuesto (DIGEPRES), la DIGEMAPS realiz6 durante el afio 2025
la evaluacion trimestral del Indicador de Gestion Presupuestaria
(IGP), reportando a través del Sistema de Informacion de la Gestion
Financiera (SIGEF) la ejecucion fisica de los productos
comprometidos en la estructura programadtica institucional. Dichos
registros fueron elaborados siguiendo las directrices del 6rgano

rector y respaldados con la documentacion correspondiente.

Como resultado de estas evaluaciones, la DIGEMAPS alcanz6 una
calificacién promedio de 80.67% al mes de septiembre de 2025,
reflejando un desempefio superior al del afio anterior y evidenciando
avances en la eficiencia de la gestion presupuestaria. En la tabla
siguiente se presenta el detalle de las calificaciones obtenidas en cada

trimestre.

it
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Tabla No. 15

Comportamiento de la evaluacidon trimestral del IGP

Afio 2025
Trimestre Calificacion
Enero - Marzo 88%
Abril - Junio 76%
Julio - Septiembre 78%
Calificacion promedio 80.67%

Fuente: Elaborado por el Departamento de Planificacion
y Desarrollo en base a los informes de evaluacion del IGP

emitidos por la DIGEPRES. -

En el afio 2025, la calificaciéon promedio del IGP alcanz6 un 80.67%,
con un desvio de 19.33% asociado a retrasos en algunos procesos de
contratacion de servicios que impactaron la ejecucidén de productos
comprometidos. Este resultado representa una mejora frente al
desempeno del 2024, cuando el desvio fue de 29.42%, evidenciando
avances en la capacidad de gestion institucional y una mayor
eficiencia administrativa en el cumplimiento de los compromisos

programaticos.
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e Desempeifio Financiero

En cumplimiento de las normativas que rigen los procesos de compras
y contrataciones publicas, la Direccion General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) concluye el ejercicio

fiscal del afio 2025 presentando los siguientes resultados financieros.

Tabla No. 16
Comportamiento del Presupuesto Financiero
Al 31 de diciembre de 2025

(Valores en RDS)

Presupuesto Presupuesto Presupuesto Pendiente

Aprobado Ejecutado por Ejecutar

RD$794,719,185.00 |RDS$ 474,261,614.25 RD$315,500,794.36

Fuente: Departamento Administrativo y Financiero DIGEMAPS. —

Los resultados financieros de 2025, en comparacion con los del
2024, evidencian un incremento sustancial en la capacidad de
gestion de DIGEMAPS (la ejecucion pasé de RD$266.8 millones
en 2024 a RD$474.2 millones en 2025), con una mayor proporcion
de recursos efectivamente utilizados y una reduccion del saldo
pendiente, lo que reafirma la eficiencia administrativa y el avance

en el cumplimiento de las metas institucionales.
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Ejecucion de gastos y aplicaciones financieras

A continuacion, se muestra el detalle de la ejecucion de gastos y
aplicaciones financieras, desglosado por cada uno de los
programas presupuestarios de la institucion, lo que permite
apreciar el comportamiento de los recursos asignados y su nivel de

utilizacion durante el periodo.
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Tabla No. 17
Desempefio Presupuestario
Al 31 de diciembre de 2025

(Valores en RDY)

Desempefio Financiero

Presupuesto
Detalle Presupuesto Presupuesto Presupuesto DO Ge 90
Aprobado (RDS) Modificado (RDS) Ejecutado (RDS) Ejecutar (RDS)
2- Gastos
2.1 -
Remuneraciones y 308,555,345.00 335,548,568.61 334,033,627.06 1,514,941.55

Contribuciones

2o ]._ 233,742,204.00 243,568,268.76 242,429,162.33 1,139,106.43
Remuneraciones
2.1.2- ,
41,952,127.00 58.,499,316.67 58,123,499.37 375,817.30
SOBRESUELDOS
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Detalle

Desempeifio Financiero

Presupuesto
Aprobado (RDS)

Presupuesto

Modificado (RDS)

Presupuesto
Ejecutado (RDS)

Presupuesto
Pendiente por
Ejecutar (RDS)

IEI
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2.1.3-
CONTRIBUCIONES
A LA SEGURIDAD 32,861,014.00 33,480,983.138 33,480,965.36 17.82
SOCIAL
2.2 -
CONTRATACION 270,908,840.00 234,758,840.00 63,535,718.61 171,223,121.39
DE SERVICIOS
2.2.1 - SERVICIOS
BASICOS 41,100,000.00 20,300,000.00 9,574,125.06 10,725,874.94
2.2.2 -
PUBLICIDAD,
IMPRESION ¥ 19.500,000.00 19,000,000.00 453,994.00 18,546,006.00
ENCUADERNACION
2.2.3 - VIATICOS 14,448,840.00 12,300,000.00 5,281,668.21 7,018,331.79
71\




Desempeifio Financiero

Presupuesto
Detalle Presupuesto Pl.‘e.supuesto .Presupuesto PEEETENIE M0
Aprobado (RDS) Modificado (RDS) Ejecutado (RDS) Ejecutar (RDS)
2.2.4 -
TRANSPORTE Y 1,900,000.00 1,958,840.00 835,792.49 1,123,047.51
ALMACENAIJE
2.2.5 - ALQUILERES
Y RENTAS 64,800,000.00 67,283,341.70 34,227,832.00 33,055,509.70
2.2.6 - SEGUROS 1,960,000.00 3,200,000.00 2,000,704.39 1,199,295.61
2.2.7 - SERVICIOS
DE
CONSERVACION,
REPARACIONES 77,900,000.00 72,900,000.00 2,074,706.72 70,825,293.28
MENORES E
INSTALACIONES
TEMPORALES
2.2.8 - OTROS
SERVICIOS NO
INCLUIDOS EN 40,300,000.00 29,816,658.30 6,036,284.22 23,780,374.08

CONCEPTOS
ANTERIORES

B
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Detalle

Desempeifio Financiero

Presupuesto
Aprobado (RDS)

Presupuesto
Modificado (RDS)

Presupuesto
Ejecutado (RDS)

Presupuesto
Pendiente por
Ejecutar (RDS)

2.2.9 - OTRAS

IEI

~J
(9}

CONTRATACIONES |  9.000,000.00 8,000,000.00 3.050,611.52 4.949.388.48
DE SERVICIOS
2.3 - MATERIALES
Y SUMINISTROS 101,640,000.00 65,440,000.00 20,168,885.44 45.271,114.56
2.3.1 -
ALIMENTOS Y
PRODUCTOS - 200,000.00 195,420.4 4,579.60
AGROFORESTALES
2.3.2 - TEXTILES
Y VESTUARIOS 4,850,000.00 7.350,000.00 635,253.00 6,714.747.00
2.3.3 -
PRODUCTOS DE |
PAPEL, CARTON E | +000,000.00 4,090,050.00 463.338.80 3,626,711.20
IMPRESOS
2.3. 4 -
PRODUCTOS : 291.680.00 - 291,680.00
FARMACEUTICOS
A\




Detalle

Desempeifio Financiero

Presupuesto
Aprobado (RDS)

Presupuesto
Modificado (RDS)

Presupuesto
Ejecutado (RDS)

Presupuesto
Pendiente por

2.3.5-
PRODUCTOS DE
CUERO, CAUCHO Y
PLASTICO

2,650,000.00

1,670,350.00

494,952.18

Ejecutar (RDS$)

1,175,397.82

2.3.6 -
PRODUCTOS DE
MINERALES,
METALICOS Y NO
METALICOS

890,000.00

929,650.00

929,650.00

2.3.7 -

COMBUSTIBLES,

LUBRICANTES,
PRODUCTOS
QUIMICOS Y
CONEXOS

69,500,000.00

28,350,000.00

5,977,159.31

22,372,840.69

2.3.9 - PRODUCTOS
Y UTILES VARIOS

19,750,000.00

22,558,270.00

12,402,761.75

10,155,508.25




Desempeifio Financiero

Presupuesto
Pendiente por

Presupuesto
Aprobado (RDS)

Presupuesto
Modificado (RDS)

Presupuesto
Ejecutado (RDS)

Detalle

Ejecutar (RDS$)

2.4 -
TRANSFERENCIAS 915.000.00 815.000.00 ; 815.000.00
CORRIENTES
2.4.1-
TRANSFERENCIAS
CORRIENTES AL 215,000.00 8§15,000.00 : 815,000.00

SECTOR PRIVADO

2.6 - BIENES
MUEBLES,
INMUEBLES E
INTANGIBLES

112,700,000.00

153,200,000.00

56,523,383.14

96,676,616.86

2.6.1 - MOBILIARIO
Y EQUIPO

36,000,000.00

40,981,900.00

1,525,317.68

39,456,582.32

2.6.2 - MOBILIARIO

Y EQUIPO
AUDIOVISUAL, 1,000,000.00 1,000,000.00 - 1,000,000.00
RECREATIVO Y
EDUCACIONAL
A\

IEI

~
~




Detalle

Presupuesto

Aprobado (RDS)

Desempeifio Financiero

Presupuesto

Modificado (RDS)

Presupuesto

Ejecutado (RDS)

Presupuesto
Pendiente por

2.6.3 - EQUIPO E
INSTRUMENTAL,
CIENTIFICO Y
LABORATORIO

58,000,000.00

26,450,000.00

1,467,498.66

Ejecutar (RDS$)

24,982,501.34

2.6.4 - VEHICULOS
Y EQUIPO DE

TRANSPORTE, 5,000,000.00 60,850,000.00 52,963,275.00 7,886,725.00
TRACCION Y
ELEVACION
2.6.5 -
MAQUINARIA,
11 . 22 . 24,9999 21,4 .02
OTROS EQUIPOS Y ,000,000.00 ,000,000.00 524, 8 ,475,000.0
HERRAMIENTAS
2.6.6 - EQUIPOS DE
DEFENSA Y 1,000,000.00 1,000,000.00 27,730.00 972,270.00
SEGURIDAD
2.6.8 — BIENES
INTANGIBLES - 18,100.00 14,561.82 3,538.18
71\
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Desempeifio Financiero

Presupuesto
Pendiente por
Ejecutar (RDS$)

Presupuesto Presupuesto Presupuesto

Detall
ctatle Aprobado (RD$)  Modificado (RDS)  Ejecutado (RDS$)

2.6.9 - EDIFICIOS,
ESTRUCTURAS,
TIERRAS,
TERRENOS Y 700,000.00 700,000.00 - 700,000.00
OBJETOS DE
VALOR
TOTAL, GASTOS Y
APLICACIONES 794,719,185.00 794,719,185.00 474,261,614.25 315,500,794.36
FINANCIERAS
Fuente: Departamento Administrativo y Financiero DIGEMAPS. —
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4.2 Desempeiio de los Recursos Humanos

En el transcurso del afio 2025, la DIGEMAPS fortaleci6é su gestion
de recursos humanos mediante la aplicacién de los lineamientos y
normativas establecidas por el Ministerio de Administracion Publica
(MAP). Las acciones desarrolladas se orientaron a garantizar un
personal competente, motivado y alineado con las necesidades
estratégicas de la institucidon, promoviendo tanto el cumplimiento de

las funciones técnicas como el desarrollo integral del talento humano.

A continuacidén, se presentan las principales ejecutorias realizadas
durante el periodo, organizadas conforme a los distintos subsistemas

de gestion de recursos humanos.

e Reclutamiento, Seleccion y Evaluacion del Desempeifo

Durante el afio se realizaron 40 entrevistas de reclutamiento, cada
una acompafiada de su respectivo informe por competencias.
Asimismo, se sometieron 36 solicitudes de no objecion al MAP, de
las cuales 35 fueron aprobadas, correspondientes a 17 nuevos

ingresos, 3 reajustes y 16 contrataciones de caracter eventual.

Posteriormente, los colaboradores incorporados agotaron el proceso
de induccion institucional, garantizando el conocimiento de las
normativas & aplicables y
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el establecimiento de acuerdos necesarios para el desempefio de sus

funciones.

Tabla No. 18
Designacion de personal de nuevo ingreso segin grupo ocupacional
Afo 2025

Cantidad de empleados

Grupo Ocupacional

designados
I1 1
I11 3
v 13
\Y% 3
Total 36

Fuente: Departamento de Recursos Humanos DIGEMAPS. —

En el afio 2025, la DIGEMAPS llev6 a cabo la conclusiéon del proceso
de evaluacion del desempefio correspondiente al periodo 2024, en
cumplimiento de la Ley No. 41-08 de Funcién Publica y su
Reglamento de aplicacion No. 525-09. La metodologia aplicada se
fundament6 en tres componentes esenciales: cumplimiento de metas,

competencias técnicas y régimen ético-disciplinario.

Durante este proceso fueron evaluados 360 colaboradores activos, lo
que representd un impacto del 95% del personal en ndémina. En

concordancia con la Resolucién No. 041-2020, que establece el pago

\
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de incentivos en la gestion publica, se gestiono en el mes de marzo
el Incentivo por Rendimiento Individual, beneficiando a 356
colaboradores activos e inactivos que alcanzaron una calificacion

igual o superior a 85 puntos en la evaluacion.

La tabla siguiente presenta la distribucion de los colaboradores

evaluados, clasificados por grupo ocupacional y género.

Tabla No. 19
Relacion de colaboradores activos evaluados en el 2025

Segun grupo ocupacional y género

Evaluaciones correspondientes al 2024

Grupo
Ocupacional Mujeres

I 13 5 18
IT 32 39 70
I11 20 42 62
Iv 50 129 179
\Y 13 13 26

Total 128 227 356

Fuente: Departamento de Recursos Humanos DIGEMAPS. —

Al mes de noviembre de 2025, el personal con nivel de supervision,
con el acompanamiento del Departamento de Recursos Humanos,

completé 358 acuerdos de desempeio, orientados a fortalecer la

i
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gestion de los colaboradores y dar cumplimiento a lo dispuesto en el
Reglamento No. 525-09 sobre Evaluacion de Desempefio y Promocion
de los Servidores y Funcionarios de la Administracion Publica, en el

marco de la Ley No. 41-08 de Funcion Publica.

Como parte de las acciones de este subsistema, se elaboro la
planificacion anual de recursos humanos correspondiente al afo
2025, tomando en cuenta la programacidén presupuestaria, los cargos
vacantes, el plan de capacitacién y la situacidén actual del personal
en nomina, asegurando asi una gestiéon integral y alineada a las

necesidades institucionales.

e Registro y Control del Personal

Durante el afio 2025 se garantizo la actualizacion continua de los
expedientes de los colaboradores, tanto en formato fisico como en la
base de datos interna del departamento, asegurando la trazabilidad y

confiabilidad de la informacion.

De igual manera, fueron registradas de manera sistematica todas las
novedades relacionadas con vacaciones, licencias y permisos,
fortaleciendo el control administrativo y la gestion eficiente del

recurso humano.
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En la tabla siguiente se presenta un resumen consolidado de las

novedades registradas en el periodo.

Tabla No. 20

Novedades del personal

Afo 2025
Licencias médicas por enfermedad
comun o
Licencias por paternidad 7
Licencia por maternidad 9
Otras Licencias 11
Solicitudes de vacaciones 436
Certificaciones laborales 213

Fuente: Departamento de Recursos Humanos DIGEMAPS. -

Como parte de los mecanismos de control y seguridad, se garantizo
que todos los colaboradores de la institucién se encuentren
debidamente carnetizados, mediante la confeccion de nuevos carnets
para la totalidad del personal. Estos carnets fueron disefados
conforme a los lineamientos institucionales y a la linea gréafica
consensuada, asegurando uniformidad, identidad visual y coherencia

con la imagen corporativa de la DIGEMAPS.

e Capacitacion del personal

En coherencia con el Plan Anual de Capacitacion Institucional,

orientado a fortalecer las capacidades técnicas de los colaboradores




y promover su desarrollo integral, durante el afio 2025 se llevaron a

cabo 18 jornadas de capacitacion.

Estas actividades generaron un total de 591 participaciones,
reflejando el compromiso institucional con la formacién continua y

el fortalecimiento del talento humano de la DIGEMAPS.

En la tabla siguiente se detallan las capacitaciones realizadas durante

el periodo y los grupos de personal a los que estuvieron dirigidas.

Tabla No. 21

Capacitaciones impartidas al personal
Afio 2025

Colaboradores

Nombre de la capacitacion

Impactados

Capacitacion Comunicacion Asertiva Y

1 . 50
Efectiva

5 Charla: "Autoestima: La Clave de Tu <0
Bienestar"

Sistemas de apoyo critico HVAC / Agua
3 | purificada — Revision - Hallazgos frecuentes 28

en auditorias

Charla de la Ley numero 41-08 de Funcidon 10
! Publica
5 Curso Teorico y Practico HPLC 15
6 Congreso LABWEEK 2025 33

—
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Colaboradores

Nombre de la capacitacion

Impactados

Capacitacion Espectrofotometro de Infrarrojo >
7

Cercano-NIR

Taller Sistema de Gestion de Calidad ISO-

9001-2015

Curso Especializado Sobre Compras y
9 Contrataciones Publicas y su Reglamento de 29

aplicacion 416-23

0 Charla de validacion de Filtracidon 5
Esterilizante

. Charla "El Rol de la Asociacion de 130
Servidores Publicos"

Presupuesto Familiar-Educacion Financiera

12 50
ler. Modulo

. Presupuesto Familiar-Educacion Financiera 50
2do. Modulo

4 Capacitacion en Analisis de Peligros y Puntos 10
Criticos de Control (HACCP)

15 | Trabajo en Equipo 54
16 | Charla Fortaleciendo el Clima Laboral 54
Charla Ley 87-01 de Seguridad Social, los

17 | beneficios de la pension (vejez, discapacidad, 54

sobrevivencia)

. Taller de Actualizaciéon de Inspeccion de 26
Carnes y Derivados carnicos

Total de colaboradores impactados 591

Fuente: Departamento de Recursos Humanos DIGEMAPS. —
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e Cantidad de hombres y mujeres en la DIGEMAPS por Grupo

Ocupacional

Al mes de noviembre de 2025, la DIGEMAPS cuenta con 339
colaboradores activos, de los cuales 36% son hombres y 64% mujeres.
En la tabla siguiente se presenta la distribucidon del personal segun

su grupo ocupacional y género:

Tabla No. 22

Colaboradores en la DIGEMAPS segun grupo ocupacional y

género

Al mes de noviembre de 2025

Grupo
Hombres Mujeres
ocupacional
I 17 6 23
I1 33 38 71
I11 19 35 54
v 41 125 166
A% 13 12 25
Totales 123 216 339

Fuente: Departamento de Recursos Humanos DIGEMAPS. —
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4.3 Desempeiio de los Procesos Juridicos

A través del Departamento Juridico de la DIGEMAPS, area asesora
del Despacho, durante el afio 2025 se desarrollaron los procesos

juridicos que se resumen a continuacion:

Se representd a la institucién en todas las demandas y procesos
judiciales en los que fue parte, asi como a los funcionarios

demandados en el ejercicio de sus funciones.

Se brind6é acompafiamiento legal a todas las areas, desde la emisidén
de opiniones y consultas juridicas hasta la preparacion de respuestas
en ambitos contenciosos. En este marco, se realizd una defensa activa

en 4 casos jurisdiccionales.

En el ambito administrativo, se elaboraron 15 resoluciones mediante

las cuales se orden6 y aprobo el cierre de distintos establecimientos.
e Acuerdos de Colaboracion de DIGEMAPS

Durante el periodo, el Departamento Juridico impuls6 el desarrollo
de acuerdos estratégicos de colaboraciéon interinstitucional,
orientados a fortalecer la seguridad alimentaria, la inspeccidn y
regulacion sanitaria, asi como la eficiencia operativa en sectores

clave.

A continuacién, se presentan los acuerdos interinstitucionales
formalizados durante el periodo, indicando TtUnicamente Ilas

instituciones con las que se realizaron:
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1. DIGEMAPS - DNCD
DIGEMAPS - JAD
DIGEMAPS — DIGECOG
DIGEMAPS - DGA

EE NS I V]

Con estos acuerdos, la DIGEMAPS reafirma su compromiso con la
mejora continua de los procesos regulatorios, el fortalecimiento de la
colaboracion interinstitucional y la garantia de estandares elevados
de seguridad y calidad en sus operaciones. Estas acciones consolidan
el papel de la institucién como autoridad reguladora clave, orientada
a la proteccidon de la salud publica y a la excelencia en los servicios

ofrecidos a la ciudadania.

Opiniones Juridicas

El Departamento Juridico ha desarrollado acciones relevantes
mediante la emision de opiniones legales, abordando situaciones
complejas que requirieron un andlisis especializado conforme al
marco normativo vigente. Estas opiniones resultaron fundamentales
para la validacién de documentos, la resolucidon de discrepancias en
la titularidad de registros, el andlisis de contratos de maquila y la

evaluacion de marcas registradas y certificados sanitarios.

Durante el periodo, se emitieron 42 opiniones juridicas detalladas y
debidamente fundamentadas, gestionadas para atender casos
presentados tanto por personas fisicas como por entidades de

relevancia.
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Estas intervenciones han contribuido a la resolucién de conflictos y
han servido como referencia para garantizar que las practicas
administrativas y comerciales se mantengan alineadas con la

normativa nacional e internacional.

Procesos Administrativos

El Departamento Juridico ha desempefiado un papel fundamental en
la revision, validacion y supervision de documentos vinculados a los
procesos de compras y contrataciones, asegurando el estricto
cumplimiento de las normativas legales vigentes y promoviendo la
transparencia en las transacciones realizadas a través del Portal

Transaccional.

Entre las principales actividades se destacan la validacion de
acuerdos y contratos y la revision de procedimientos de compras y
contrataciones, garantizando su correcta formalizacién y el

cumplimiento de los requisitos legales.

Este trabajo ha contribuido a optimizar los procesos de adquisicion,
reducir riesgos legales y fortalecer la confianza en la gestion

administrativa de la institucion.
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e Documentos Elaborados y Revisados

Durante el periodo, el Departamento Juridico elabord y supervisoéd
diversas resoluciones y enmiendas relacionadas con procesos

administrativos de importancia, las cuales se detallan a continuacion:

Tabla No. 23

Resoluciones Elaboradas

Al mes de noviembre de 2025

Resolucion No. Denominacion
Nam. 0001/2025
Nam. 0002/2025 DIGEMAPS-CCC-PEPU-2024-0001
N/A DIGEMAPS-MA-01-2025
N/A DIGEMAPS-CCC-PEOR-2024-0001
Nam. 0003/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0001
Nam. 0004/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0001
Nam. 0005/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0001
Nam. 0006/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0001
Nam. 0007/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0002
i
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Resolucion No. Denominacion

Num. 0008/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0003
Nuam. 0009/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0004
N/A DIGEMAPS-MA-01-2025 N/A
N/A DIGEMAPS-MA-03-2025 N/A
Num. 0010/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0002

Num. 0011/2025 DIGEMAPS-CCC- | DIGEMAPS-CCC-PEEX-2025-0001
PEEX-2025-0001
Num. 0012/2025 DIGEMAPS-CCC- |DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0003
CP-2025-0003

Nam. 0013/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0003
Nuam. 0014/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0003
Num. 0015/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0004
Num. 0016/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0004
Num. 0017/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0004
Num. 0018/2025 DIGEMAPS-CCC-PEOR-2025-0001
Num. 0019/2025 DIGEMAPS-CCC-PEPU-2025-0001
Num. 0020/2025 DIGEMAPS-CCC-PEEX-2025-0001
Num. 0021/2025 DIGEMAPS-CCC-PEEX-2025-0001
Num. 0022/2025 DIGEMAPS-CCC-SI-2025-0001
it
I[N

IEI



Resolucion No. Denominacion

Num. 0023/2025 DIGEMAPS-CCC-PEOR-2025-0001
Num. 0024/2025 DIGEMAPS-CCC-SI1-2025-0001
Num. 0025/2025 DIGEMAPS-CCC-PEEX-2025-0003
Num. 0026/2025 DIGEMAPS-CCC-SI1-2025-0002
Num. 0027/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0007
Num. 0028/2025 DIGEMAPS-CCC-PEEX-2025-0003
Num. 0029/2025 DIGEMAPS-CCC-PEEX-2025-0003

Acciones Destacadas

e Supervision integral de documentos: Se garantizaron
procesos administrativos ajustados a la normativa vigente,
evaluando cada etapa de las transacciones para asegurar la

correcta formalizacion de contratos y resoluciones.

e Estandarizacion de procedimientos: Las resoluciones vy
enmiendas emitidas establecieron criterios uniformes para la
gestion de licitaciones, adjudicaciones y otros procesos

administrativos.

e Transparencia en la gestion de recursos: La certificacion de

documentos vinculados a adquisiciones y contrataciones
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fortaleci6 la transparencia y la confianza en los procesos

realizados a través del Portal Transaccional.
Contratos Elaborados

El Departamento Juridico participd activamente en la elaboracion de
contratos destinados a regular las relaciones comerciales vy
operativas de la entidad, asegurando su conformidad con Ilas
disposiciones legales y el cumplimiento de los compromisos

asumidos por las partes dentro del marco normativo correspondiente.

Este trabajo resulta esencial para garantizar la transparencia y
legalidad en las relaciones comerciales gestionadas por la
DIGEMAPS. Aunque la certificacion de contratos mediante el
Sistema TRE de la Contraloria General de la Republica atin no ha
sido implementada, el Departamento avanzd en la preparacion y

formalizacién de los siguientes contratos:

Tabla No. 24

Contratos Elaboradas

Al mes de noviembre de 2025

Contrato No. Denominacion

Num. 01/2025 DIGEMAPS-DAF- |Nam. 01/2025 DIGEMAPS-DAF-CD-
CD-2025-0007 2025-0007
Num. 02/2025 DIGEMAPS-DAF- |Nam. 02/2025 DIGEMAPS-DAF-CM-
CM-2025-0002 2025-0002
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Contrato No. Denominacion

Num. 03/2025 DIGEMAPS-CCC- Num. 03/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-
CP-2025-0001 2025-0001

Num. 04/2025 DIGEMAPS-DAF-CM-2025-0017
Num. 05/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0003
Num. 06/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0003
Num. 07/2025 DIGEMAPS-DAF-CM-2025-0019
Num. 08/2025 DIGEMAPS-CCC-CP-2025-0004
Num. 09/2025 DIGEMAPS-CCC-PEEX-2025-0001
Num. 10/2025 DIGEMAPS-CCC-PEOR-2025-0001
Num. 11/2025 DIGEMAPS-DAF-CM-2025-0023

Revision y Validacion Legal

En todos los contratos elaborados, el Departamento Juridico ha:

e Verificado la conformidad de los documentos con la normativa
legal vigente.

e Revisado los términos y condiciones para garantizar la equidad
y transparencia en las relaciones contractuales.

e Asegurado la inclusion de disposiciones que contemplen
mecanismos de cumplimiento y resolucion de conflictos,

cuando corresponda.
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Colaboracion Interna

El Departamento Juridico ha desempefiado un papel esencial en la
asesoria legal y la resolucion de asuntos administrativos, mediante
una colaboracion estrecha con las distintas areas de la institucidn.
Este trabajo ha permitido que las acciones emprendidas por la
DIGEMAPS se mantengan en plena conformidad con las normativas
vigentes, reduciendo riesgos de incumplimientos y fortaleciendo la

transparencia en los procesos institucionales.

Durante el periodo se registraron 99 colaboraciones juridicas,

gestionadas para atender solicitudes especificas de diversas areas.

Acciones realizadas

e Revision exhaustiva de solicitudes y documentacion legal
presentada por las areas técnicas.

e Analisis detallado de normativas locales e internacionales para
la emision de opiniones fundamentadas.

e Colaboracién interdepartamental orientada a garantizar la

integridad y transparencia en los procesos de la DIGEMAPS.

Otras ejecutorias del Departamento Juridico
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El Departamento Juridico ha desempefiado un rol estratégico en la
formulacion y revision de normativas internas, garantizando su
coherencia con los marcos legales vigentes y su pertinencia frente a
las necesidades operativas de la institucidon. Este trabajo ha permitido
fortalecer la estructura regulatoria de la DIGEMAPS, generando
procesos mas claros, eficientes y alineados con los estandares de

transparencia y legalidad.

En el marco de este esfuerzo, se destacan los siguientes documentos

normativos, actualmente en diferentes etapas de revisién y avance:

1. Borrador del Reglamento Sanitario de Alimentos y Bebidas de
la Republica Dominicana. Este Reglamento concluy6 su proceso
de consulta publica y se celebraron las mesas técnicas
correspondientes para analizar las observaciones presentadas por
los interesados, tanto a nivel nacional como internacional. Dichas
mesas finalizaron en el mes de noviembre, y las observaciones
fueron debidamente evaluadas, incorporandose aquellas que

fueron aceptadas y rechazandose las que no fueron acogidas.

2. Reglamento Técnico que Regula la Comercializacion de
Productos Cosméticos de Higiene Personal y del Hogar. Este

Reglamento fue publicado en fecha 08 de septiembre de 2025.

3. Borrador del Reglamento de Productos Sanitarios y/o

Dispositivos Meédicos. En proceso de revision de las
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observaciones postconsulta publica recibidas a nivel nacional e

internacional.

4.4 Desempeiio de la Tecnologia

Durante el periodo enero—noviembre de 2025, el Departamento de
Tecnologias de la Informacién y Comunicacién de DIGEMAPS ha
consolidado su papel estratégico en la transformacién digital
institucional, ejecutando proyectos orientados a la modernizacion de
la infraestructura tecnoldgica y a la optimizacién de los servicios
digitales. Estas iniciativas han fortalecido la seguridad cibernética,
asegurado la continuidad operativa y mejorado la experiencia de los
usuarios internos y externos mediante soluciones mas dagiles y
confiables. El trabajo realizado en 2025 reafirma el compromiso con
la innovacidn y la mejora continua, posicionando a la institucidén en
un nivel superior de eficiencia tecnoldgica y capacidad de respuesta

frente a los retos actuales.

A continuacidén, describimos los avances en el desarrollo de sistemas

y la gestion de infraestructura tecnologica:

Sistemas:

1. Gestion de Certificaciones Laborales, orientado a
automatizar la emision, validacidén y entrega de certificaciones

con firma digital, trazabilidad y proteccion de datos.
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Se creo un mdédulo para la gestion de Certificaciones Laborales
el cual tiene como finalidad optimizar y automatizar el proceso
de emision, validacién y entrega de certificaciones laborales,
garantizando precision, seguridad y cumplimiento normativo.
Busca ofrecer una experiencia agil y transparente tanto para
empleados como para terceros, mediante flujos de aprobacion
eficientes y generaciéon de documentos oficiales con firma
digital y trazabilidad completa. Ademas, pretende reducir
tiempos de respuesta, minimizar errores manuales y asegurar
la proteccién de datos personales conforme a las politicas

internas y regulaciones vigentes.

DIGEMAPS

Portal Autoservicio

Cédula
Test@gmail.co

[ Ingresa

Qlvidaste tu contrasena?
Figure 1 - Login Portal

2. Gestion de Capacitaciones, disefiado para centralizar la
planificacion, ejecucion y seguimiento de programas
formativos, incluyendo inscripcion, control de asistencia y

reportes.

Se creo un moédulo para la gestion de Capacitaciones, que busca

centralizar y automatizar la planificacion, ejecucidén vy
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seguimiento de programas de capacitacion, garantizando que
los colaboradores desarrollen las competencias necesarias para
cumplir con los objetivos estratégicos de la organizacion.
Pretende ofrecer una plataforma integrada para la inscripcidn,
control de asistencia, evaluacion del aprendizaje y generacion
de reportes, asegurando trazabilidad, cumplimiento normativo
y alineacion con los planes de desarrollo profesional. Ademas,
busca mejorar la experiencia del usuario mediante
notificaciones, acceso a contenidos digitales y métricas que

permitan medir la efectividad de cada capacitacion.

dashboard  Solicitudes Laboral PRADO RICARDO € ~

Gestién de Capacitacion [ © nueva capscitacian ]

Buscar curso. Todas las Modalidades Todos los Estados

Capacitacién Fecha Inicio Inscritos

SERVICIO AL CLIENTE 18/10/2025
DHL AGUA Presen 27/10/2025

Modalidad
=

Excel Fundamentals for Beginners [ Prevenciei
[ viceast ]

Excel Fundamentals for Beginners

Excel Fundamentals for Beginners 16/1072025

Figure 12 — Gestion de Capacitaciones

Consultas en linea para el laboratorio, permiten verificar
sustancias no analizadas y cantidades de muestras requeridas,
evitando gestiones fisicas. Adicional a esto otra consulta permite a
los usuarios conocer las sustancias no analizadas por el laboratorio
evitando la recepcion fisica de consultas (URL:
https://digemaps.gob.do/consultas/, URL:

https://consultas.digemaps.gob.do/muestrasustancias).
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https://digemaps.gob.do/consultas/
https://consultas.digemaps.gob.do/muestrasustancias

. 4
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Sustancias No Analizadas por el LEPCH IS REPUBLICA DOMINICANA

DIGEMAPS

Listado de Cantidad de Muestras por Forma Farmacéutica

ABACAVIR ABIRATERONA ABIRATERONA ACETATO DE ' L io de de de Consumo Humano (LEPCH)
\CETATO GOSORELINA H =
(IMPLANTE
SUBCUTANEO)
No. Forma Farmaceutica Total. de muestras necesarias
CEUPROUDE 3312';55 ;f»lz:(wmsuccv GABOTERICO ! Gabloter, caplotas clpoutas, grogoes y Nieminas od e e
NICO (MEDIO DE Contenido menor 2 100 g 30 Uds
CONTPASTS 2 Polvo para reconstituir de uso oral Mayora 100g 18 Uds
ACTINOMICINA ADAUIBUMAB / ADESLEUKINA ADRIAMICINA Dlods Geles L
ADAUMUMAB 3 Jarabe (toda concentracion y volumen) 36 Uds
Menor a 30 mL 78 Uds
AFUBERCEPT :h‘:mt‘;u &:m;z::rcn ALTRETAMINA ” s Moy a 20 L 26 Uds
— ey kbt d = e
= e Toda concentraciény volumen) 36 Uds
Figure 111 — Consultas Laboratorio
, Lo . o e
3. Ademaéas, se habilitaron firmas y sellos digitales para
fortalecer la seguridad documental.
¢[§] Documento firmado digitalmente por:
k User Test (07/04/2025 14:22 AST)
Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
https://buzonqga.firmagob.gob.do/inbox/app/digemaps/v/4c74f3ea-2cf9-48d5-a5e6-67f89b1d780c
Figure IV — Firmas y sellos digitales
Infraestructura:

1. Mejora de conectividad mediante ampliacion de ancho de

banda y sesiones concurrentes. Mediante el establecimiento del

nuevo contrato con Claro se logré ampliar la capacidad de

conectividad sin afectar el costo de los servicios.
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Tabla No. 25

Mejoras en la conectividad

Al mes de noviembre de 2025

Servicio Antes Ahora
Velocidad Internet 150/50 300/150
Cantidad de Sesiones 25 50
[P Publicas Servicios 1 5

2. Migracion a Azure Cloud, se realiz6 la adopcion de Azure
Cloud, mediante la cual se habilitaron servicios que antes eran
gestionados por el MISPAS. En dicho proceso se
implementaron AppServices, Servidores de Base de Datos,

WAP, Backup de Archivos.

e )
Servicios de Azure
+ @ Z - © ] ® -
& & @ &=
App Services SO Server Senvidores ZonasONS  Certificados Listas de Susaripciones  Almacenesde  Mas servicios
flexibles de... Service aminios DS, aves
Recursos

Reciente  Favorito

Nombre Tipa Uttima consuta
hpp Senvice hace 15 minutas
Servidor flexible e Azure Database for MySQL hace 1 mes
hace 1 mes
hace 1 mes

hace 1 mes

Grupe de recursos hace 4 mases
Grupo de recursas hace 4 mases
App Senvice hace 7 meses

hop Senvice hace

hace

hace 7 meses

Figure V — Servicios Azure Cloud
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Migracion de portales web y chatbot, se realizé la migracion
de los portales Web y Transparencia a la Infraestructura de
Azure, ademds de implementar un ChatBot y ejecutar un

upgrade de memoria RAM en 229 estaciones de trabajo.

Hola, ;qué tal? §)

Bienvenido a nuestro sitio web. Pidanos
cualquier cosa Beta v1

Chatea con nosotros
Normalmente, contestamas en pocos >
minutos. v

[,] ]

Inicio Chat

Figure VI — Chatbot

Sincronizacion de usuarios con Microsoft Entra, migracion

de correos a Office 365 y datos a OneDrive.

Instalacion de Issabel, levantamiento de cableado
estructurado, configuracién de Access Points en sede central y
laboratorio, migracion de APIs y creacion de maquinas

virtuales.

Actualizacion de servidores, dentro de los servidores
actualizados se encuentran: SDCO01 servidor de dominio,
SRVWEBO1 servidor web principal del laboratorio,

Fileserver01, Xroad.

Fortalecimiento de seguridad mediante certificados SSL para
portales y APIs, garantizando encriptacion y proteccioén contra

accesos no autorizados.
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En conjunto, estas acciones mejoran la eficiencia operativa, la
seguridad, la experiencia del usuario y la alineacién con

estandares internacionales.

4.5 Desempefio del Sistema de Planificacion y Desarrollo

Institucional

El Sistema de Planificacion y Desarrollo Institucional de DIGEMAPS
consolidé en 2025 su papel como eje articulador de la gestion
estratégica, asegurando la coherencia entre los planes operativos, las
metas programadas y los compromisos normativos. A través de
metodologias estandarizadas y herramientas de seguimiento, se
fortaleci6 la trazabilidad de los procesos y la alineacion con los

objetivos nacionales de salud y regulacion sanitaria.

Entre los principales avances se destaca la creacidon del repositorio
documental institucional, acompafiado de la elaboracion vy

actualizacion de documentos clave como:

e DPD-PR-001 Procedimiento de Control de la Informacion
Documentada

e DPD-LI-001 Listado Maestro de Documentos

e DPD-FE-001 Formato Explicativo Elaboraciéon de
Procedimientos

e DPD-FE-002 Formato Explicativo Elaboracién de Politicas

e DPD-LI-002 Listado de Participantes

En este marco, se realiz6 una socializacién con los lideres de proceso,

donde se destaco la relevancia y beneficios de contar con un sistema
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de gestion documental para la eficiencia administrativa de
DIGEMAPS, asi como la presentacién de los proximos documentos
que entrardn en vigor. En el mismo espacio se promovid la creacion
del Comité Institucional de la Calidad (CIC), concebido como un
mecanismo estratégico para impulsar la mejora continua en la gestion
institucional y fortalecer una cultura organizacional basada en la
excelencia, eficiencia y orientacion al ciudadano, apoyéandose en el

Modelo CAF y otras herramientas de calidad.

Asimismo, se revisé y modifico la propuesta del PEI 2025-2028,
generando un nuevo documento alineado a los lineamientos del
Ministerio de Economia, Planificacion y Desarrollo (MEPyD), el cual
introdujo una metodologia renovada para la gestion de la
planificacion estratégica institucional. Este proceso permitid que
DIGEMAPS adaptara su planificacion a estandares nacionales,

asegurando mayor pertinencia y trazabilidad.

En coordinacion con el Ministerio de Administracion Publica (MAP),
se realizaron ajustes técnicos hasta obtener la version final del
Manual de Organizacion y Funciones, sustentado en la estructura
aprobada mediante la Resoluciéon No. 0014-2024. Actualmente, este
manual se encuentra en proceso de gestionar la firma de la resolucién
correspondiente para ser refrendado oficialmente, lo que garantizara

su plena vigencia normativa.

De igual manera, desde el area de Planificacion y Desarrollo se apoyo
la implementacion del Reglamento Técnico que Regula 1la
Comercializacion de Productos Cosméticos, de Higiene Personal y
del Hogar, puesto en vigencia mediante la Resolucion No. 0017-2025.
Para este s fin, se
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actualizaron 16 documentos operativos de la Direccion de Registro
Sanitario y 20 de la Direccion de Vigilancia Sanitaria, incluyendo
formularios, listas de verificacién y requisitos, garantizando la
correcta aplicacion del reglamento y la armonizacidon de los procesos

internos.

En conjunto, los resultados de 2025 evidencian que el Sistema de
Planificaciéon y Desarrollo Institucional no solo cumpliéo con las
metas programadas, sino que avanzd hacia la maduracién vy
sostenibilidad del modelo de gestion, asegurando que los procesos de
DIGEMAPS se mantengan alineados con estandares nacionales e
internacionales y respondan de manera efectiva a las demandas de la

salud publica.
4.6Desempeiio de Comunicaciones

La gestion de comunicacion durante el afio 2025 estuvo marcada por
la distribucioén de informacion de interés de la Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios, trazando la
instituciéon la linea informativa en los medios de comunicacidén

escritos televisivos y alternativos.

La comunicacion para la prensa se caracterizd por ser proactiva y no
reactiva, siendo la DIGEMAPS quien colocd y posiciond temas en la
palestra, manteniendo asi el dominio del contenido de la
conversacion en los medios y sirviendo de alimento informativo de

quienes hacen opinidn publica.
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Esto trajo como resultado el fortalecimiento de la imagen
institucional, la cual todavia esta en curso, con la finalidad de

distinguir su identidad corporativa.

Entre las acciones desarrolladas por el Departamento de

Comunicaciones de la DIGEMAPS figuran:

e Elaboracion de notas de prensa

e Distribucion de notas de prensa

e Gestion de medios digitales, escritos y televisivos

e Monitoreo de publicaciones

e Gestion a solicitudes de informacion de periodistas

e Gestion de entrevistas con el Director para medios escritos y
televisivos.

e Actualizacion del portal institucional en el area de prensa

Gestion de Medios Digitales

Las notas informativas de la DIGEMAPS alcanzaron amplia difusion
y respaldo en los medios de comunicacion digital, consolidandose
como la principal via de visibilidad para los comunicados

institucionales.

A continuacidn, se presentan algunos de los titulos y publicaciones

mas destacados:

e DIGEMAPS fortalece su sistema regulatorio al ingresar al ICH e

IPRP en Singapur — https://hoy.com.do/economia/digemaps-

fortalece-sistema-regulatorio-ingresar-ich-e-iprp-

singapur_1062414_amp.html
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DIGEMAPS y DNCD firman acuerdo de cooperaciéon para
fortalecer control de sustancias.

https://elnuevodiario.com.do/digemaps-y-dncd-firman-acuerdo-

de-cooperacion-para-fortalecer-control-de-sustancias/

Emiten alerta de seguridad tras reporte reacciones adversas de
pasta Colgate Total Clean Mint -

https://elnuevodiario.com.do/emiten-alerta-de-seguridad-tras-

reporte-reacciones-adversas-de-pasta-colgate-total-clean-mint/

https://www.diariolibre.com/actualidad/salud/2025/07/17/alerta-

de-digemaps-por-colgate-total-genera-reacciones-

divididas/3186351

DIGEMAPS suspende de manera temporal Registro Sanitario de
la pasta dental Colgate Total Clean Mint y anuncia su retiro del
mercado.

Https://www.diariolibre.com/actualidad/salud/2025/07/25/digem

aps-anuncia-el-retiro-del-mercado-de-la-colgate-total-clean-

mint/3194339

DIGEMAPS aclara alerta sobre medicamento anticonceptivo

Evital es del afio pasado - https://eldia.com.do/alerta-sobre-

pastillas-anticonceptivas-es-del-ano-pasado-aclara-digemaps

DIGEMAPS y CECCOM decomisan mas de diez millones de

medicamentos en condicion irregular en Hermanas Mirabal -

https://acento.com.do/actualidad/decomisan-diez-millones-de-

medicamentos-en-condicion-irregular-en-salcedo-9496166.html

RD seguira exportando carnes a EEUU tras auditoria que revalida
la calidad en los procesos

https://listindiario.com/economia/industria/20250424/rd-seguira-
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exportando-carnes-ee-uu-auditori-revalida-calidad-

procesos 855030.html

e DIGEMAPS emite alerta sanitaria en productos La Roche-Posay
(L’Oréal)
https://www.diariolibre.com/actualidad/salud/2025/03/18/emite-

alerta-sanitaria-en-rd-por-productos-de-la-roche-posay/3037978

e DIGEMAPS mantiene la equivalencia en el sistema de inspeccidon

de <carnes de la RD  https://hoy.com.do/el-pais/rd-aprueba-

inspeccion-de-carnes-por-agencia-usda 1035079.html

https://www.diariolibre.com/economia/agro/2025/04/24/ratifican

-republica-dominicana-seguira-exportando-carnes-a-ee-

uu/3085878

e DIGEMAPS inicia retiro del mercado dominicano del suplemento
alimenticio Vitafer-L https://eldia.com.do/retiran-del-mercado-
dominicano-el-suplemento-vitafer-1/

e DIGEMAPS detecta copias de medicamentos para bajar de peso
Semaglutida y Tirzepatida

https://elnuevodiario.com.do/digemaps-detecta-copias-de-

medicamentos-para-bajar-de-peso-semaglutida-y-tirzepatida/

e Republica Dominicana impulsa su posicion como Hub Biomédico
en Washington

https://listindiario.com/economia/industria/20250213/republica-

dominicana-impulsa-posicion-hub-biomedico-

washington 845493.html

Prensa Escrita

La DIGEMAPS logré presencia en medios de prensa escrita, que

cedieron espacio en sus paginas para la publicaciéon de notas
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institucionales. Este resultado evidencia la capacidad de 1la
institucién para posicionar sus mensajes en canales tradicionales de
comunicacion, ampliando el alcance de sus informaciones vy

fortaleciendo la visibilidad de sus acciones ante la ciudadania.

Los espacios obtenidos reflejan el reconocimiento y la relevancia de
la gestion institucional. A continuacién, se presentan los principales
encabezados publicados en periddicos nacionales, que contribuyeron

a visibilizar las acciones de la DIGEMAPS en medios tradicionales:

e DIGEMAPS y DNCD firman acuerdo

e Instituciones acuerdan mayores controles sobre fiscalizacion de
sustancias controladas.

e La formalidad laboral de la economia requiere incentivos.

e EEUU ratifica RD puede exportar carnes.

e RD mantiene acreditacion para exportar carne de res a EEUU.

e Alerta por pasta Colgate con fluoruro de estafio.

Prensa Televisiva

Los medios televisivos constituyeron una plataforma clave para la
visibilizacién informativa de la DIGEMAPS, brindando apoyo a
través de sus noticieros y espacios tradicionales. Entre los canales
que difundieron las informaciones institucionales se destacan RNN,
Telemicro, Noticentro, Noticias SIN, Telenoticias y AN7,
fortaleciendo asi la presencia de la entidad en la opinion publica

nacional.
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Gestion de Contenido y Plataformas Digitales

Durante el afio 2025, la gestion de redes sociales se consoliddo como
un pilar estratégico de la comunicacidon institucional, permitiendo
fortalecer la interaccion directa con la ciudadania, posicionar
mensajes clave y ampliar significativamente el alcance de las

informaciones oficiales.
Entre las acciones mas relevantes desarrolladas se destacan:

e Publicacion periddica de contenidos en Facebook, Instagram y
LinkedIn.

e Disefio de piezas graficas con caracter informativo y educativo.

e Difusion de alertas sanitarias y comunicados oficiales en tiempo
oportuno.

e Monitoreo constante de comentarios y mensajes directos para
identificar inquietudes ciudadanas.

e Atencion y respuesta a consultas recibidas a través de redes

sociales.
e Actualizacion del perfil institucional con una identidad visual

renovada.

e Optimizacion del portal institucional en el 4rea de prensa,

garantizando acceso agil y transparente a la informacion.
Resultados

e Alcance: Las publicaciones generaron un crecimiento
constante en la audiencia, reflejado en el incremento de

seguidores.
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Seguidores de Instagram @

1.969

Edady sexo @

(

- . .
0% T — - - -— C —

18-24 25-34 35-44 45-54 55-64 65+

B Mujeres [l Hombres
69,3% 30.7%

Alcance © & Exportar w»

78,9 Mil + o22,8%

20 mil
15 mil
10 mil
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0

1de ene20 de febl11 de abB1 de may20 de jul 8 de sep28 de oct17 de

Alcance

Interaccién: Se registr6 un incremento en las interacciones
(comentarios, compartidos y reacciones), reflejando mayor

participacion ciudadana.
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Interacciones con el contenido © & Exportar w

10,2 Mil + 100%

2 mil
1,5 mil
1 mil

500

0
1de ene20 de feb11 de abB1 de may20 de jul 8 de sep28 de oct17 de

Interacciones con el contenido

Transparencia: Las redes sociales se consolidaron como un
canal de comunicacion inmediata para aclarar informaciones y

contrarrestar rumores.

N n digemaps
REBln e OlE e ANA @  digemaps RECORDATORIO | Adlaracién sobre la alerta sanitaria
DIGEMAPS La DIGEMAPS informa que la alerta emitida corresponde

exclusivamente a la presentacién de Colgate Total Clean Mint
fabricada en Brasil, identificada con el registro PC2024-1539.

RECORDATORIO @ En Repiblica Dominicana, la pasta dental disponible en el

mercado es de origen mexicano y no ha presentado reportes
adversos hasta la fecha.

La DIGEMAPS aclara que la alerta Reiteramos nuestro compromiso con la salud de la poblacién y la

i % vigilancia continua de los productos de consumo humano.
sanitaria aplica solo a la pasta denta:
Colgate Total Clean Mint
fabricada en Brasil
La presentacién disponible en el mercado
dominicano es de fabricacion mexicanay
no ha presentado reportes adversos. (@) 7

oo SR

€32 Les gusta a leandro_villanueva y 110 personas més

(©)
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V. SERVICIO AL CIUDADANO Y TRANSPARENCIA
INSTITUCIONAL

5.1Nivel de la satisfaccion con el servicio

Durante el periodo en revision, la DIGEMAPS se encuentra en etapa
preparatoria, sin disponer aun de wuna Carta Compromiso al
Ciudadano ni de resultados derivados de encuestas formales de
satisfaccion de los servicios. No obstante, la institucion ha iniciado
los aprestos necesarios para la implementacion de las encuestas de
satisfaccion a partir del proximo afio, lo que permitira contar con
informacion objetiva sobre la percepcidon del servicio y definir planes

de mejora con seguimiento a su ejecucion.

De igual forma, se ha previsto el inicio del proceso de elaboracion
de la Carta Compromiso al Ciudadano, proyectando su
implementacion para el ano 2027. Estas acciones reflejan el
compromiso institucional con la mejora continua, la transparencia y

la rendicion de cuentas.

5.2 Nivel de cumplimiento acceso a la informacion

En cumplimiento de la Ley No. 200-04 de Libre Acceso a la
Informacion Publica, la DIGEMAPS garantiz6 la atencién a las

solicitudes de informacidén ciudadana a través de las distintas vias
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habilitadas, incluyendo el Portal Unico de Solicitudes de Acceso a la
Informacion (SAIP), comunicaciones escritas, atencion presencial y
correo electronico. Durante el periodo enero — noviembre de 2025, se
recibieron 382 solicitudes, de las cuales 279 fueron respondidas
dentro del plazo establecido, mientras que los 3 restantes se
encontraban aun dentro del plazo de respuesta al cierre de este

informe de memoria.

Tabla No. 26
Comportamiento de las solicitudes de Acceso a la Informacidn

Enero — Noviembre 2025

Estatus de las solicitudes Total

Solicitudes recibidas 382
Respondidas dentro de los

. 279
plazos establecidos
Pendientes en tiempo hébil 3
Total 382

Fuente: Oficina de Acceso a la Informacion DIGEMAPS. —

5.3 Resultado Sistema de Quejas, Reclamos y Sugerencias

Mediante el buzdén de quejas y/o sugerencias de la DIGEMAPS, los
ciudadanos canalizan oportunidades de mejora o notifican
inconformidades relacionadas con la prestacion de los servicios. Al

mes de noviembre de 2025 se recibieron 53 quejas, todas respondidas




en un plazo menor a 7 dias laborales y atendidas por el personal

correspondiente para subsanar las situaciones reportadas.

Durante este mismo periodo, la Oficina de Acceso a la Informacién
(OAI) avanzd de manera significativa en la implementacién de los
lineamientos de la Resolucion DIGEIG No. 002-2021, orientados a la
estandarizacion de los portales de transparencia. En cumplimiento de
dichos estandares, la OAI actualiz6 su Portal de Transparencia,
incorporando la informacion correspondiente al periodo enero—
noviembre de 2025. Este esfuerzo busca garantizar que el portal
cumpla con los requisitos establecidos por la Direccion General de
Etica e Integridad Gubernamental (DIGEIG), permitiendo su
evaluacion e integracion conforme a los estdndares exigidos para los

portales de transparencia en el &mbito gubernamental.

Socializacion sobre la Ley General de Libre Acceso a la

Informacion No. 200-04

En el transcurso del afio 2025, la Oficina de Acceso a la Informacion
(OAI) llevo a cabo una (01) jornada de socializacidén sobre la Ley
General de Libre Acceso a la Informacion No. 200-04, y el nuevo
Decreto No.166-25. Estas actividades tuvieron como proposito
fortalecer los procesos institucionales, promoviendo mayor
eficiencia, transparencia y el derecho al acceso a la informacidn

publica.

Las jornadas contaron con la participacion de 30 funcionarios de

nuestra Direccion General, contribuyendo al desarrollo de
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capacidades en materia de acceso a la informacidon, Matriz de
responsabilidades y al cumplimiento de los estandares de

transparencia gubernamental.

Ademas, se realizaron 4 campafias de capsulas informativas de
promocioén mediante redes sociales, y comunicaciones internas, con
la finalidad de promover la participacién ciudadana y garantizar la

transparencia y el gobierno abierto.

5.4 Otros Resultados de la gestion 2025

Como autoridad regulatoria comprometida con la seguridad,
excelencia y la innovacion, la Direccion General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) ha logrado una
proyeccidén institucional a través de la participaciéon en eventos

internacionales clave, incluyendo:

e 27%*Reunidn de International Medical Device Regulators Forum

(IMDRF) en Tokio, Japon.
e Curso sobre Dispositivos Médicos In Vitro en Bolivia.

e Cumbre de Sostenibilidad en la Universidad de Columbia,

Estados Unidos.
e 31° Foro de la Salud ANDI en Cartagena, Colombia.
e Encuentro de la REDCAM en Guatemala.
e FIFARMA Annual Summit 2025 en Ciudad de México, México.
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28* Sesion del International Medical Device Regulators

(IMDRF) celebrada en Sapporo, Japon.

Drug Information Asociation (DIA) 2025 en Buenos Aires,

Argentina.

Participacién en mesas intersectoriales e interinstitucionales
con el fin de consolidar la Plataforma Nacional de

Coordinacion Regulatoria.
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VI. PROYECCIONES AL PROXIMO ANO

Memoria Institucional 2025

En coherencia con las prioridades definidas en los planes, programas
y proyectos de la Direcciéon General de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS), se presentan a continuacién las

principales proyecciones estratégicas para el ano 2026:

e Se prevé la realizacion de aproximadamente 6,000
inspecciones ordinarias y extraordinarias en todo el territorio
nacional, con el proposito de intensificar la vigilancia y el
control sobre las empresas y procesos regulados. Estas
inspecciones no solo permitiran verificar el cumplimiento de
las normativas vigentes, sino también elevar los niveles de
confianza ciudadana en la calidad y seguridad de los productos

de consumo humano que circulan en el mercado.

e En paralelo, se proyecta la emision de alrededor de 13,000
nuevos certificados de registros sanitarios de medicamentos,
alimentos, bebidas, productos de higiene y sanitarios. Este
esfuerzo contribuird a garantizar que los productos cumplan
con los estdndares de calidad y seguridad establecidos,
fortaleciendo la regulacién sanitaria y promoviendo la
competitividad de la industria nacional en mercados locales e

internacionales.

e La institucidén iniciara la implementacion del Sistema de

Gestion de Calidad Institucional y del Plan Institucional de
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Desarrollo del Talento  Humano, dos instrumentos
fundamentales para elevar la calidad de los servicios vy
fomentar la innovacidon. Con ello se busca optimizar los
procesos internos, ampliar las capacidades técnicas de los
colaboradores y consolidar wuna cultura organizacional

orientada a la excelencia y la mejora continua.

En cuanto al fortalecimiento institucional, se continuara
trabajando en la estandarizacién de los procesos operativos, la
realizacion de la autoevaluacion CAF y la evaluacion del nivel
de implementacién de las Normas Bésicas de Control Interno.
Estas acciones permitirdn identificar oportunidades de mejora
y asegurar que la gestion de DIGEMAPS se mantenga alineada
con los méas altos estandares de transparencia y eficiencia

administrativa.

La comunicacién con la ciudadania y los sectores regulados
seguird siendo una prioridad. Se publicardn notas informativas
dirigidas tanto a la poblacion como a los tomadores de decision
del sector publico y privado, con contenido relevante sobre la
coyuntura sanitaria y temas vinculados a medicamentos,
alimentos, productos sanitarios y cosméticos. Estas
publicaciones estardn orientadas a promover el conocimiento,
fortalecer las politicas publicas y consolidar la confianza en la

labor reguladora de la institucion.

En el ambito de gestion del recurso humano, se avanzaré en la
oficializacion y socializacion del Manual de Organizacidén y
N Funciones
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(MOF), asi como en la elaboracién del Manual de Cargos de
DIGEMAPS. Ambos documentos resultan esenciales para
consolidar la estructura organizacional, definir con precisién
las responsabilidades y garantizar una gestion mas eficiente
del personal, fortaleciendo la capacidad institucional y la

alineacidon con los objetivos estratégicos.

Respecto al fortalecimiento normativo, durante el 2026 se
avanzara en la elaboracion y oficializacion de nuevas
disposiciones de gran impacto, como el Reglamento de
Medicamentos, que establecerd lineamientos técnicos vy
regulatorios para garantizar la calidad y seguridad de los
productos de consumo humano; al mismo tiempo, se trabajara
en la implementacion efectiva del Reglamento Técnico que
Regula la Comercializacion de Productos Cosméticos, de
Higiene Personal y del Hogar, aprobado mediante la
Resolucion No. 0017-2025, asegurando su aplicacion tanto en
los procesos internos como en las empresas reguladas. Con
estas acciones, DIGEMAPS reforzard el marco regulatorio
nacional, garantizard el cumplimiento de estandares
internacionales y consolidara la transparencia y la proteccion

de la salud publica.

El Laboratorio de Evaluacién de Productos de Consumo
Humano proyecta fortalecer sus servicios mediante la
incorporacion de un nuevo analisis en la cartera, la
actualizacion de procedimientos normalizados de trabajo y la

capacitacion continua del personal. Se prevé ademas la
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digitalizacion de registros a través de un sistema informatico
especializado y la realizacion de auditorias internas alineadas
a la norma ISO 17025, consolidando un esquema de mejora
continua que garantice la confiabilidad de los resultados y la

excelencia en la evaluacion de productos de consumo humano.

Se prevé la ejecuciéon del Plan de Implementacion de
Aplicaciones y Automatizacion de Servicios Internos,
orientado a modernizar la gestion tecnologica y fortalecer la
capacidad operativa de la institucion. Este plan contempla la
puesta en marcha de sistemas clave como Recursos Humanos,
Gestion de Combustibles, Mesa de Ayuda, Antivirus, Gestidon
de Activos Fijos, Sistema de Gestién de Laboratorios (LIMS),
Asistencia Remota y Control de Acceso Biométrico, asi como
la integracién de herramientas de colaboracion (Teams vy
SharePoint), la optimizacién de la infraestructura de TI y el
fortalecimiento de la gestion documental. Con estas acciones
se busca mejorar la eficiencia de los procesos internos,
garantizar la seguridad de la informacién y asegurar la
disponibilidad de los servicios, alinedndose con estdndares

internacionales en gestidn tecnologica y operativa.
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VII. ANEXOS

Memoria Institucional 2025

a. Matriz de logros relevantes*

No. Nombre del servicio En | Feb | Mar | Abr Sept | Oct Nov i

Inspecciones y

Monitoreos
1 231 147 378 172 285 457 | 276 330 246 341 188 181 3,232

Ordinarios y

Extraordinarios

Nuevos Registros
2 1,002 1,121 1,065 | 947 (1,007 [ 987 | 966 | 772 1,037 |1,097| 684 | 964 |11,649

Sanitarios Emitidos

Renovaciones de

3 |Registros Sanitarios 606 | 723 | 870 | 591 658 514 | 563 | 497 418 | 519 | 446 | 449 |6,854

Emitidos

Certificaciones de
4 25 7 70 37 75 69 95 72 32 17 42 ] 542

Libre Venta

2
=
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No. Nombre del servicio Agost | Sept | Oct Nov Dic  Total

Decisiones

Regulatorias (Cese de
5 62 66 128 88 105 193 | 110 74 63 94 78 22 1,083
Mala Practica,

Cierre)

Certificaciones de

6 3 17 20 22 21 43 15 2 7 3 5 5 163
BPM Emitidas

Certificaciones de

7 8 19 27 20 23 43 48 28 15 16 22 35 304
BPA Emitidas

Certificados de
Habilitacion de
8 |establecimientos de 11 7 18 10 12 22 11 11 16 10 13 6 147
Produccién y

Expendio (Farmacias)

Certificados de
9 |Renovacion y/o 23 33 56 42 47 89 58 49 42 47 53 47 586

Traslado

Fuente: Elaborado por el Depto. de Planificacion y Desarrollo en base a las ejecutorias reportadas por las dreas de la
institucion.

*Nota: Esta Direccion aun no dispone de un presupuesto desagregado por producto que permita reflejar la inversion
a este nivel de detalle
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b. Matriz de ejecucion presupuestaria anual

Desempeiio Presupuestario

monitoreo y evaluacion
de los productos de

consumo humano Yy su

- . o Cant. de Eo C e
Prg::'l;fnoa / Nombre del Programa prlzsslllgpl:licslt(:ll‘ia Ejecucion 2025 Productos (Ia;l:cllisi((')lz fjil;tlizligzc[;(:):
Subptl,'ograma i 2025 (RDS) (RDS) Generados por programa (%)
programa
24-06-00-0001 [ Direccidon y coordinacion [420,850,785.49(214,826,704.77 1 51.05% 51.05%
Control y monitoreo de
los riesgos y buenas
practicas de manufactura
24-06-00-0002 y almacenamiento de 176,058,230.58|137,317,073.79 1 80.30% 80.30%
medicamento, cosméticos,
alimentos productos
sanitarios y de higiene
Implementadas las
reglamentaciones
sanitarias y documentos
24-06-00-0003 [técnicos que garanticen el | 49,006,596.07 | 38,990,006.62 1 79.56% 79.56%

f
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Codigo
Programa /
Subprograma

Nombre del Programa

publicidad, conforme al

marco legal

Desempeifio Presupuestario

Asignacién
presupuestaria
2025 (RDS)

Ejecucion 2025
(RDS)

Cant. de
Productos
Generados por
programa

Indice de

ejecucion

Participacion
ejecucion por
programa (%)

24-06-00-0004

Desarrollada la capacidad
de respuesta para el
procesamiento de las

muestras del laboratorio

de evaluacion de
productos de consumo

humano

108,339,909.24

50,592,292.38

46.70%

46.70%

24-06-00-0006

Realizada la supervision
e inspeccion de origen de
establecimiento nacional
e internacionales para las
exportaciones e
importaciones de
productos carnicos y

lacteos

40,555,285.70

32,535,536.69

80.23%

80.23%

Fuente: Departamento Administrativo y Financiero DIGEMAPS.
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¢. Matriz de principales indicadores del POA

Producto

Nombre el Linea
Frecuencia
indicador

Porcentaje

Resultado
de Avance

Numero de

informe y/o

Departamento Gestion de reporte de
de autorizaciones evaluacidon de '
. . o Trimestral ND 3 75%
Autorizacione aduanales solicitud de
s Aduanales realizada autorizaciones
aduanales
elaborados
Inspecciones -
Monitoreos
. _ o Numero de
Direccion de Ordinarios )
. _ . informe y/o .
Vigilancia realizados o Trimestral ND 3 75%
o . reportes
Sanitaria normativo .
realizados

monitoreados e

inspeccionados
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Producto

Nombre el

indicador

Frecuencia

Resultado

Porcentaje

de Avance

Direccion de Certificados de Numero de
Vigilancia Habilitacion reportes Trimestral ND 3 75%
Sanitaria emitidos elaborados
Registro y Numero de
Registros certificacion de | informes de '
o . Trimestral ND 3 75%
Sanitarios productos gestion
emitidos elaborados
Laboratorio
de Evaluacion | Certificados de
o Numero de
de Productos analisis de )
. resultados Trimestral ND 3 75%
de Consumo medicamentos
. elaborados
Humano gestionados
LEPCH
Laboratorio o
_ Certificados de
de Evaluacion
analisis de Numero de
de Productos _ )
Alimentos y resultados Trimestral ND 3 75%
de Consumo )
Bebidas elaborados
Humano )
gestionados
LEPCH

Fuente: Departamento de Planificacion y Desarrollo DIGEMAPS.
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d. Resumen Plan de Compras

_______ DATOSDECABECERAPACC

MONTO ESTIMADO TOTAL RDS 433,942,388.99
CANTIDAD DE PROCESOS REGISTRADOS 83
CAPITULO 0207
SUB-CAPITULO 01
UNIDAD EJECUTORA 0032
UNIDAD DE COMPRA Direccion General de Medicamentos, Alimen?os

y Productos Sanitarios
ANO FISCAL 2025

FECHA APROBACION

MONTOS ESTIMADOS SEGUN OBJETO DE CONTRATACION

BIENES RD$ 182,306,193.29
OBRAS RDS -
SERVICIOS RD$251,636,195.70
SERVICIOS: CONSULTORIA RDS -
SERVICIOS: CONSULTORIA BASADA EN LA CALIDAD DE LOS
SERVICIOS RDS -
MIPYME RD$32,249.950.49
MIPYME MUJER RDS$ 865,798.40
NO MIPYME RD$ 400,826,640.10
COMPRAS POR DEBAJO DEL UMBRAL RDS 2.,866,684.06
COMPRA MENOR RDS$ 39,252,995.35
COMPARACION DE PRECIOS RDS$ 59,750,989.46
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LICITACION PUBLICA RDS$ 308,252,720.12
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL RDS -
LICITACION RESTRINGIDA RDS -
SORTEO DE OBRAS RDS -
SUBASTA INVERSA RDS$ 10,500,000.00

EXCEPCION - BIENES O SERVICIOS CON EXCLUSIVIDAD

RDS 500,000.00

EXCEPCION - CONSTRUCCION, INSTALACION O ADQUISICION
DE OFICINAS PARA EL SERVICIO EXTERIOR

RDS -

EXCEPCION - CONTRATACION DE PUBLICIDAD A TRAVES DE
MEDIOS DE COMUNICACION SOCIAL

RDS$ 10,819,000.00

EXCEPCION - OBRAS CIENTIFICAS, TECNICAS, ARTISTICAS, O
RESTAURACION DE MONUMENTOS HISTORICOS

RDS$ 2,000,000.00

EXCEPCION - PROVEEDOR UNICO

RDS -

EXCEPCION - RESCISION DE CONTRATOS CUYA TERMINACION
NO EXCEDA EL 40% DEL MONTO TOTAL DEL PROYECTO, OBRA
O SERVICIO

RDS -

EXCEPCION - RESOLUCION 15-08 SOBRE COMPRA Y
CONTRATACION DE PASAJE AEREO, COMBUSTIBLE Y
REPARACION DE VEHICULOS DE MOTOR

RDS -

Fuente: Sistema Electronico de Contrataciones Publicas.




