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QUE MODIFICA LOS ARTICULOS SEGUNDO ¥ TERCERO DE LA RESOLUCION
NG (00004 DE FECHA 27 DE ENERG DEL 2016, QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS
PARA LA APLICACION DE REGISTRO SANITARIC MEDIANTE PROCEDIMIENT(O
SIMPLIFICADO ¥ EL RECONOQCIMIENTO DE CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA
DE TPRODUCTOS Y CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS Dl
ESTABLECIMIENTOS, EXPEDIDOS POR LAS AUTORIDADES ESTRICTAS DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS), AUTORIDADES REGULADORAS
DE REFERENCIA REGIONAL (ARNR) DE LA RED PARFOPS ¥ POR LAS
AUTORIDADES DE PAISES DE ALTA VIGILANCIA.

CONSIDERANDO: Que la Recioria del Sistema Nacional de Salud esté a carpn del Ministeso
de Salud y sus expresiones territoniales, locales y téenicas. Esta rectoria serdt entendida como 1
capacidad politica de esie Ministerin de Salud Publica ¥y Asistenein Social (MISPAS). de maxima
autoridad nacional en aspectos de salud para regular la produccion social de la salue, divigic v
conducir peliticas y aceciones sanitarias; concerlar inlereses: movilizar recurses de teda indule:
vigilar la salud ¥ coordinar acciciies con las dilerenies instituciones piblicas v privacas. sef como
olres aciores sociaies comprometidos con la produccion de la salud, para el cumplimiznie de |
politicas nacionales de salud.

CONSIDERANDO: Que loes Minisierios de FEsizdos podiin  dictar disposiciones
reglameniaciones sobre los seivicios & su careg, de cardcler intermo; siempre que no colidiar
can la Constucidn, fas leves v reglamentos.

CONSIDERANDO: Que la regulacion es un proceso permanente de fommulacian ¥y actualigaeion
Ge nermas, asi como de su aplicacién por la via del conteol v la svaluacion de |2 estruciure, de los
procesos v de los resultados, en drgas de imporiancia estralégica, como politicas. planes |
programus sarvicios. calidad de s aencion. economin, financiamiento e inversiones de salud, asi
coma el desarrollo de la investigacion cieniifica de los secursos humenos v lecnoldgices.

CONSIDERANDO: Cue wnas de las funcionss dal Ministerio de Salud Pablica come ente
rector del seetor salud, establecidas por la Ley General de Salud, es la de formular wdas [ae
medidas, normas y procedimientos que conforme a lis leyes. realamentos v demas disposiciones
competen al ejercicio de sus funciones v tiendan a la proteceisn de la salud de los habitanies
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CONSIDERANDO: Que & Ministeric de Salud Pibliez como ente reclor del Sistema
Nacional de Salud, =s €] responsable de= la regulacion de la Tabricacion, elaboracién, control de
calidad, suministro, circulacién, distribucion, comercializacion, informaeién, publicidad,
importacion, almacenamiento, dispensacidn, evaluacidn, registro, y donacion de los
medicamentos, cosméticos, productos de higiene y sanitarios.

CONSIDERANDO: Que &l Ministerio de Salud Publica como ente rector del Sistema Nacional
de Salud, es el responsable de desarrollar procedimientos de autorizacion de medicamentos gue
satisfagan las garantias de eficacia, tolerancia, pureza, estabilidad @ informacién medianis las
reglamentaciones y disposiciones correspondientes.

CONSIDERANDO: Que gl Reglamento sobre Medicamentos No.246-08, de fecha 9 de junio
de 2006, establece en el articulo 81, parrafo | “En el procedimiento simplificado se adjuntara a la
solicitud, la documentacién consemiente al cambio o modificacian de acuerdo a las partes del
expediente especificadas en el presente replamento”,

CONSIDERANDO: Que Reptiblica Dominicana perienece al grupo de paises miembros
asociados de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y de la Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS).

CONSIDERANDO: Que las autoridades reguladeras de referenciz regional han estabiecidos
eriterios para el reconocimiento de las avtoridades consideradas como referencia y alta vigilancia,

CONSIDERANDO: Que el al reconocimiento a las avtoridades podréd ser otorgade o revocado
tanto por la Organizacitn Mundial de Salud (OMS) o por la RED PARF/OPS, y que los listados
productos de estos reconocimientos podran ser actualizados. conforme a los criterios que se
establezcen.

CONSIDERANDO: Que la designacion de auteridades reguladoras de referencia nacional por
lz2 Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) pueda dar lugar a] fortalecimiento de la
autoridad reguladora nacional vy al reconocimisnto de lzs capacidades instaladas en la Region de
las Américas y por ende, al establecimicnto de mecanismos de cooperacidn que favorecerd el rol
rector del Ministerio de Salud Pablica ¥ Asistencia Social,

VISTA: La Constitucion Politica de la Repiiblica Dominicana,

VISTA: La Ley General Orgdnica de Administracion Pablica, No. 247-12 del 14 ds agosto dz
2012,
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VISTA: La Ley General de Salud, No.42-01 del 8 de marzo de 2001 y sus reglamentos  de
aplicacion,

VISTA: La Ley sabre los Derechos de las Personas =0 sus Relacioncs con la Administracion v de
Procedimiento Administrativo, No. 107-13 del 8 de agosto de 2013.

VISTO: El Decreto No. 24606 de] 9 de junio de 2006, que establece el Reglamenta sobre
Medicamentos, medificado por los Decretos Nog.625-05 y 82-15.

VISTO: El Decreto No. 623-06, que modifica los articulos 29, 37 y 38 del Reglamento sohre
Medicamenios,

VISTO: E! Decreto No. 82-15, que crea la Direccisn General de Medicamentos, Alimeatos y
Productos Sanitarios y modifica 2| articulo 21 del Decreto 246-06, que establecs el Reglamenio
sobre Medicamentos,

VISTO: La resolucién No. CDS0.R9 de |a OMS sobre ¢l fortalecimiento de las autoridadas
reguladoras nacionales de medicamentos ¥y productos bioldgicos,

VISTO: Lz Resolucidn No.000004 que establecs los criterios para la aplicacion del registro sanit
arlo mediante procedimiento simplificado y el reconocimiento de los certificados de libre vents v
certificades de buenas practicas de establecimientos expedidos por las autoridades estrictas (OMS
) v/o de autoridades reguladoras de referencia regional (ARN:) de la RED PARF / OPS de fecha
27 de enero 2016,

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

RESOLUCION:

PRIMERO: MODIFICAR, como al efecto MODIFICA, &l articulo SEGUNDO de la de Is
resolucion No 000004 de fecha 27 de enero del 2016, para gue en lo adelante rece de la giguiente
manerz: para las solicitudes de nuevos registros sanitarios, se¢ debe cumplir con uno de los
siguientes criterios para optar por el procedimiento simplificado, a saber:

1. Froductes importados que previamente haya sitle autorizados por Autoridades Estricias de
la Urganizacion Mundial de la Salud (OMS), Autoridaces Repuladoras de Refersncia
Regional (ARN:) de la RED PARF/OPS o pur las Autoridades de Pajses de Al
Vigilanicia, los cuales deben ser avalados mediante la presentacion del Certificaco ds
Libre Venta y Certificade de Buenas Practicas ce Manufactura emitidos por la referidas
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autoridades en adicitn a los demds requisitos establecidos en la normativa vigente.

2. Preductos de laboratorios fabricantes necionales que cumplan con las Normas Macions os
de Buenas Prieticas de Manufactura (BPM) y la Gufa de Inspeccion a las Normas de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) armonizadas por la RED PARF.

3. Productos que hayan sido clasificades como de bgjo riesgo por la Direceidn General de
Medicamentos, Alimentos v Productos Sanitarios (DIGEMAPS).

PARRAFOQ I; Sc¢ cxcluyen del procedimiento simplificade los productos que hayan sido
identificados con fallas de ealidad 2 través del monitorco post-comercializacion o reporles graves
de seguridad & través del proprama de fArmacovigilaneia,

PARRAFO [1: En el czso de los cosmeticos, productos de higicne y sanitarios, se dispons el
reconccimiento de los documentos emitidos por la autoridad corrsspondiente ¢ del drgano qus
haga las vecss de esta, Ginicamenie en los paises reconacidos que se listan més abajo.

SEGUNDO: MODIFICAR, como al sfecto MODIF ICA, el articule TERCERQ de lu
Resolucién Na.000004 de fecha 27 de enero del 2016, para que en lo adelante rece de |z siguiente
manera; se dispone &l reconocimiento de Certificados de Libre Venia de Producios y Cerfificados
de Buenas Précticas de Establecimientos, expedidos por las ‘autoridades Estrictas dc la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Aurtoridades Reguladoras de Referencia Regional
(ARNI) de la RED PARF/OPS y por las Autoridades de Pafses de Alla Vigilancia para los fines
de aplicacion de procedimiento simplificaco, las cualss se listan a continuacién:

Autoridades Estrictas reconscidas por Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

l_ Pais/Regitin = Autoridad Estricta
Estados Unidos FDA, U.8, Food and Drugs Administration o
Canada ! Health Canada
Japon NIHS, Nationa! Institute of Health Science
Australia TGA, TherapeuticsGoodsAdministration
Europa EMA, Eurgpean Medicines Agency -1
Suiza Swigs Medie
Islandia Islandic Medicines Agency
Neruega Norwegian Medicines Apency
Liechtenstein Liechiensteinische Landesverwal tungAmtfizLebensmittelkontolle
I | und VeterinarwesenKontrollstellefiirArzneimiite
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Autoridades Reguladoras de Referencia Regional (ARNT).

Pais Autoridades
Argentina ANMAT, Administracion Nacional de Medicamentos,
. B Alimentos y Tecnologia Médica.
Brasil ANVISA, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Ministério da Satde.
Canadé HealthCenada
Chile ISP, Instituto de Salud Piblica, Ministerio de Salud.
Colombiz INVIMA, Instituto Nacienal de Vigilancia de
: Medicamentos y Alimentos.
Cuba CECMED, Centro para el Control Estatal de la Calidad
- | delos Medicamentos. Ministerio de Salud Pablica,
Estades Unidos FDA, U.5. Food and Drugs Administration
México COFEPRIS, Comisitn Federal para la Proteccion de
T Hiesgos Sanilarios,

Autoridades de Paises de Alta Vigilancia.

Pais | Autoridades
Alemania | BundesinstimtfiirArzneimitiel und Medizinprodukte (BfATM),
Dinamarca Danish Medicines Agency
Espana Agenciz Espafiola de Medicamentes y Productos
Sanitarios (AEMPS)
Francia AgenceMationale de Sécurnité du Médicament et Des Produits se
Sunté (AMNSA)
Hoelanda InspectieVoor de Gezondheidszorg
Reino Unico Medicines & Healtheare producis
Regulawory Agency
Suecia ] Agencia de Productos Médicos |

PARRATO I: Este listado podrd ser acualizado conforme al reconocimiento otoreada o
revocado tanto por la Organizacion Mundial de Salud (OMS) o por la RED PARF/OPS segiin los
criterios definidos por la DIGEMAPS,

TERCERO: La Dirsceidn General de Medicamentos. Alimentos v Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) dard cumplimiente a la presente resolucidn, a pariic del ( 28 ), de
diciembre del afia la dos mil diecisiete (2017),




CUARTO: Se designa a la Oficing de Acceso a la Informacion & publicar en el Portal Vel
Institucional de =ste Miristerio de Salud, el contenido de a presenteé resolucion.

DADA, FIRMADA Vv SELLADA. &3 Sunio Domingo dz Gummdn. Distrito Naciana|

Capital de |a T{cpuhhca Deminicana, alos vaintigeng ( 28 ) dias del mes de
diciembr del afio dos.mil ::lmm‘s@ll,]ﬁt 2017).
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