- 08 MAR 2011
ANNRNNS

Resolucion Mo.' :
QUE ESTABLECE PLAZOS PROCEDIMENTALES PARA LA EVALUAC;[DN DE
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
COSMETICOS, DE HIGIENE Y SANITARIOS,

CONSIDERANDO: Que los Ministros de Estado podran  dictar  disposiciones v
reglamentaciones sobre los servicios & su cargo, de cardcter interno; siempre que no colidan
con la Constitucién, las leyes, los reglamentos o las instrucciones del Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO: Que l2 Rectoria del Sistema Nacional de Salud estd a cargo del Ministerio
de Salud Piblica v Asistencia Social, esta Rectorla serd entendida como |a capacidad politica
del Ministerio, como maxima Autoridad Macional en aspecto de salud para regular la
produccitn social de la salud,dirigic y conducir politicas y acciones sanitarias, vigilar la salud y
coardinar acciones de las diferentes instituciones plblicas v privadas de otros actores sociales
comprometides con fa produccién de la salud para el cumplimiento de las politicas nacionales
de la salud.

CONSIDERANDO: Que corresponde al Ministerio de Salud Plblica v Asistencia Sorial valorar
la idoneidad sanitaria de los productos farmacéuticos, cosméticos, de higiene y sanitarios,
tanto para autorizar su circulacidn como para controlar su calidad, asi como establecer las
condiciones a que se someterd la comerdializacion de los productos farmacéuticos.

CONSIDERANDO: Que la Ley General de Salud, regula el procesc de fabricacion,
elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion, distribucidn, comercializacion,
informacion, publicidad, impertacién, evaluacién y registro de todos de los productos
farmacéuticos, cosméticos, de higiene y sanitarios, siendo esto competencia fundarmental del
Ministerio de Salud Pdblica. RRE

CONSIDERANDO: Que, asimismo, es competencia del Ministerio de Salud Plblica, a través

de los organos competentes, asegurar a la poblacidn el acceso a medicamentos seguros,
eficaces y de calidad,

CONSIDERANDQ: Que de conformidad con el Decreto No. 246-06 gue regula la fabricacian,
elaboracién, control de calidad, suministro, circulacidn, distribucion, comercializacian,
informacidn, publicidad, impartacion, almacenamiento, dispensacidn, evaluacion, registro y
donacion de medicamentos, el objetivo de la evaluacidn de una solicitud de registro es
garantizar que |a seguridad v eficacia del producto sean adecuadas.

CONSIDERANDOQ: Que de conformidad al Decreto No. 246-06 se autorizard, el registro de un

medicamento siempre y cuando sea eficaz para las indicaciones terapéuticas gue se ofrece v
que 523 sagurg.

CONSIDERANDO: Que es responsabilidad del Ministerio de Salud Piblica, desarrollar
procedimientos de autorizecion de medicamentos gue satisfagan las garantias de eficacia,
tolerancia, pureza, estabilidad e informacian, mediante las reglamentaciones v disposiciones
corraspondientes,

CONSIDERANDO: Que el art, 50 del Decreto No. 246-06 establece que a la presentacion de
la documentacion de registro en la Direccidn General de Drogas v Farmacias se comprobard
que la documentacion este completa. En caso de que la documentacidn depasitada este
incompleta fa Direccidn General de Drogas y Farmacias requerird al solicitante, fa
documentacion faltante. A partir de ese momento se detendrd el plazo temporal para fa
obtencién del registro que se reanudars a la recepcion de lo requerido. En el caso de que en
un mes no se aporten estos documentos, se considerard que el expediente caduca, se
cancelara el procedimiento v se archivars el expadiante,

CONSIDERANDO: Que la Ley Ganeral de Salud No. 42-01, en su articulo 142 establece qua
corresponde a las autoridades de salud el control del cumplimienta de las disposicicnes de



esta ley, sus reglamentacicnes v demas disposiciones legales que a sus efectos se dicten; v la
aplicacion de las medidas y los procedimlentos que la ley establece para hacerlas efectivas, sin
desmedre de las competencias v atribuciones, inherentes a las autoridades judiciales v el
Ministerio Plblico.

Vista: La Ley Organica de Secretarias de Estado No. 4378 del 10 de febrero de 1956.

Vista: La Ley General de Salud, Mo, 42-01 del 8§ de marzo de 2001,

Visto: El Decreto Mo, 246-06, que regula la fabricacidn, elaboracidn, control de calidad,
suministro, circulacion, distribucion, comercializacion, informacion, publicidad, importacidn,
almacenamiento, dispensacidn, evaluacion, registro v donacién de medicamentos, del 9 de
junic de 2006,

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley dicto la siguiente;
RESOLUCION

PRIMERO: Se ordena que el plazo para aportar documentos a todo reguerimiento técnico,
administrativo o legal de la Direccidn General de Drogas y Farmacias, a fin de completar
solicitudes  de registro sanitaric o renovaciones de registro  sanitario de productos
farmacéuticos, cosméticos, de higiene y sanitarios, sea de treinta (30) dias laborables, luego

de notificado el requerimiento de depdsite de documentacién faltante o correccién del
expadiente,

PARRAFO: En el caso de que la Direccidn General de Drogas v Farmacias hiciera una sequnda
devolucion del expediente por razones técnicas, administrativas o legales, el mismo sera
evaluado bajo los mismos plazos aplicados a la primera devalucicn.

SEGUNDO: Se otorga un plazo de treinta (30) dias laborables para el depésito de los
expedientes completos a todas aguellas solicitudes de registro sanitario o renovaciones de
registros sanitarios de productos farmacéuticos, cosméticos, de higiens y sanitarios gue,
habiendo sido devueltas al solicitante para su correccidn, adn no han sido respondidas a la
Direccién General de Drogas y Farmacias.

TERCERO: 5e concedera, a solicitud de la parte interesada v por una sola ocasion, una
prorroga a los plazos sefialados para responder a alguna notificacion o requerimiento. Dicha
prorroga deberd ser requerida por el solicitante por escrito v debidamente justificada, por lo
menos cinco (5) dias laborables antes del vencimiento del plazo que origing la peticidn v la
misma no podrd exceder los noventa (90) dias laborables. La Direccién General de Drogas y

Farmacias otorgard |a misma de acuerdo a los criterios y en funcidn de la naturaleza del caso
que s2 trate.

CUARTO: De no cumplirse cualquiera de las plazos establecidos en la presente resolucidn se

considerara que el expediente caducd, y se procedera a la cancelacién del procedimiento T
archivara el expediente.

QUINTO: La presente resolucidn entrard en vigencia a partir del 15 de abril de 2011.

Dado en la ciudad de Santo Domingo, Distrito Nacional a los ocho (8) dias del mes de marzo
del afio dos mil once (2011,

R o TR Y - -
DR. BAUTISTA ROJAS GOMEZ
Ministro de Salud Pablica
y Asistencia Social




