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RESOLUCION NO.

QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS DE AlleCAC[(')N A LOS FINES DE OPTAR
POR PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION SANITARIA Y DE RENOVACION
AUTOMATICA.

CONSIDERANDO: Que los Ministerios podran dictar disposiciones y reglamentaciones sobre
los servicios a su cargo, de cardcter interno; siempre que no colidan con la Constitucion, las
leyes, los reglamentos o las instrucciones de Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO: Que la regulacion es un proceso permanente de formulacién y
actualizacion de normas. asi como de su aplicacion por la via del control y la evaluacion de la
estructura, de los procesos v de los resultados. en areas de importancia estratégica, como
politicas, planes y programas, servicios, calidad de la atencién, economia, financiamiento e
inversiones de salud, asi como el desarrollo de la investigacion cientifica de los recursos
humanos y tecnoldgicos.

CONSIDERANDO: Que unas de las funciones del Ministerio de Salud Pblica como ente
rector del sector salud. cstablecidas por la Ley General de Salud. es la de formular todas las
medidas, normas y procedimientos que conforme a las leyes. reglamentos y demas
disposiciones competen al ¢jercicio de sus funciones y tiendan a la proteccion de la salud de los
habitantes.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Publica como ente rector del Sistema
Nacional de Salud, es el responsable de la regulacion de la fabricacion, elaboracion, control de
calidad, suministro. circulacion. distribucion. comercializacion, informacion, publicidad,
importacion, almacenamiento.  dispensacion.  evaluacion. registro, y donacion de los
medicamentos, cosmeéticos. productos de higiene v sanitarios.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Puablica como ente rector del Sistema
Nacional de Salud, es el responsable de desarrollar procedimientos de autorizacién de
medicamentos que satisfagan las garantias de eficacia. tolerancia, pureza, estabilidad e
informacion mediante las reglamentaciones y disposiciones correspondientes.

CONSIDERANDO: Que conforme e Reglamente de Medicamentos, Decreto 246-06, le
corresponde al Ministerio de Salud Publica la reglamentacion farmacéutica.

CONSIDERANDO: Que la Ley [07-13, sobre Derechos de las Personas en sus Relaciones con
la Administracién y de Procedimiento Administrativo, consagra la necesidad de la descarga
burocrdtica y la simplificacion de los tramites administrativos.

CONSIDERANDO: Que la Ley 247-12. Organica de la Administracion Publica, sefiala como
uno de los principios de la Administracion Pablica el de eficacia de la actividad administrativa,
donde se indica ademas que los entes publicos deben cumplir su finalidad y evitar las dilaciones
indebidas.
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VISTA: La Constitucion Politica de la Republica Dominicana.

VISTA: La Ley General Orginica de Administracion Publica, No. 247-12 del 14 de agosto de
2012.

VISTA: La Ley General de Salud, No.42-01 del 8 de marzo de 2001 y sus reglamentos de
aplicacion.

VISTA: La Ley sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la Administracion y
de Procedimiento Administrativo, No. 107-13 del 8 de agosto de 2013,

VISTO: EI Decreto No. 528-01 del 14 de mayo de 2001 que aprueba el Reglamento General
para Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas en la Republica Dominicana.

VISTO: El Decreto No. 246-06 del 9 de junio de 2006, que establece El Reglamento sobre
Medicamentos, modificado por los Decretos Nos.625-06 y 82-15.

VISTO: EI Decreto No.625-06. que modifica los articulos 29, 37 y 38 del Reglamento sobre
Medicamentos.

VISTO: EI Decreto 82-13. que crea la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios y modifica el articulo 81 del Decreto 246-06 Reglamento sobre
Medicamentos.

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud No. 42-01, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

PRIMERQO: La presente resolucion tiene por objeto establecer los criterios mediante los cuales
el titular de un registro sanitario podréa optar por el procedimiento de notificacién sanitaria y de
renovacion automatica de registros sanitarios de productos.

SEGUNDO: La presente resolucion aplica a las personas juridicas interesadas en optar por el
proceso de notificacion sanitaria v de renovacion automadtica de productos ante la Direccion
General de Medicamentos. Alimentos v Productos Sanitarios (DIGEMAPS).

TERCERO: Para fines de aplicacién de esta resolucion, se entiende por Notificacién Sanitaria,
el procedimiento mediante el cual, bajo declaracion jurada, se informa al Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, a través de la DIGEMAPS, que un producto que cuenta con un
Registro Sanitario vigente serd sujeto a la actualizacion de dicho registro, cumpliendo con las
carantias de calidad. legalidad. eficacia. seguridad, pureza, estabilidad, identificacion,
informacion y prevencion de accidentes.

CUARTO: Son pasibles de aplicar al procedimiento de notilicacion sanitaria los siguientes:

e Actualizaciones del disefio del material de empaque primario y secundario o cambios en
el formato en el inserto de medicamentos, productos cosméticos, productos de higiene
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personal y del hogar. productos sanitarios, productos naturales y alimentos, siempre y
cuando no sean modificadas las garantias aprobadas relativas a la identificacion,
sistema de informacion y de la seguridad y eficacia de los productos (segtin aplique).

* Actualizaciones del método de control de calidad y de las especificaciones del
producto terminado para medicamentos. productos cosméticos, productos de higiene
personal y del hogar. preductos sanitarios, productos naturales y alimentos, siempre y
cuando no sean modificadas las garantias aprobadas relativas a la identificacion,
calidad. pureza y estabilidad de los productos (segtin aplique).

QUINTQO: Para fines de aplicacion de esta resolucion, se entiende como renovacion
automdtica, la extension de la vigencia del registro sanitario de medicamentos, productos
cosméticos. productos de higiene personal y del hegar. productos sanitarios, productos
naturales y alimentos, que no presenten modificaciones al registro sanitario asociadas a la
renovacion.

PARRAFO: Para fines de optar por la renovacion automatica se deberén cumplir con todos los
requisitos establecidos en la legislacion vigente. La renovacion automatica debera ser
presentada con un periodo de antelacion de tres meses a la fecha de vencimiento de la
autorizacion.

SEXTO: La DIGEMAPS, en un plazo de sesenta (60) dias, aprobard y desarrollard los
requerimientos, procesos y requisitos necesarios para optar por el procedimiento de notificacion
sanitaria y de renovacion automatica, sin desmedro de lo establecido en la legislacion vigente,

SEPTIMO: Cuando la Notificacion Sanitaria o la solicitud de Renovacion Automatica no
estén acompanadas dc los requisitos exigidos. la DIGEMAPS procedera con denegacion de las
mismas.

NOVENO: Se instruye a la Oficina de Acceso a la Informacion a publicar en el portal web

institucional de este Ministerio la presente resolucion.

DADA, FIRMADA Y SELLADA, en Santo Domingo de Guzman. Distrito Nacional, Capital

de la Repablica Dominicana. a los veinticipco ( 25 ) dias del mes de
Julio del ano dos mil diecisiete (@I}Z)A 5\2\\\
R AED @ 4;“\




	Imagen.pdf
	Imagen (2)
	Imagen (3)

