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Lista de Requisitos para Otorgamiento de Registro Sanitario

Procedimiento Simplificado - Lista de requisitos para el otorgamiento de Registro Sanitario de Medicamentos

1.0 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA Y LEGAL

1. Formulario de solicitud firmado y sellado impreso desde la plataforma de procedimiento simplificado.

2. Poder de representacion de la empresa titular hacia el establecimiento representante notariado y certificado en procuraduria
(Nacionales)/legalizado u apostillado (Importados) 12

3. Contrato de fabricacién/acondicionamiento entre el establecimiento fabricante/acondicionador y el titular del producto notariado y certificado
por procuraduria (Nacionales)/ legalizado u apostillado (Importados) (si aplica). 2

4. Copia del certificado de marca para el medicamento emitido por la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial (ONAPI) vigente (si aplica).
5. Copia del permiso de drogas vigente Clase B y el permiso de importacion, por Ley 50-88 (si aplica).

6. Certificado de libre venta del medicamento vigente y en original, emitido Autoridades Estrictas (OMS) y/o de Autoridades Reguladoras de
Referencia Regional (ARNr) de la OPS, legalizado u apostillado (Importados). 12

7. Certificado de buenas practicas de manufactura vigente y en original del laboratorio fabricante / acondicionador (si aplica) correspondiente a la
clasificacion del producto solicitado, emitido Autoridades Estrictas (OMS) y/o de Autoridades Reguladoras de Referencia Regional (ARNr) de la
OPS, legalizado u apostillado (Importados). 12

8. En caso de maquila, certificacion de fabricacién del producto emitido Autoridades Estrictas (OMS) y/o de Autoridades Reguladoras de
Referencia Regional (ARNF) de la OPS, legalizado u apostillado (Importados). -2

9. Recibo de pago de servicio.

2.0 DOCUMENTACION QUIMICA, FARMACEUTICA Y BIOLOGICA

10. Férmula y composicion declarada del medicamento, de los principios activos, excipientes, cubiertas y coberturas, expresado en unidad de
administracion; justificacion de la misma y que declare el peso o volumen total en funcién del cual fue desarrollada y firmada. 3

11. Monografia del producto que permita identificar la formula declarada de los principios activos y las propiedades de la misma. Si se trata de
un polifarmaco, la misma debera responder a la combinacién del producto.

12. Método de fabricacion con esquema, descripcion de proceso y controles.

13. Métodos de control de calidad realizados durante el proceso de fabricacidn del producto incluyendo las materias primas, los productos
intermedios y de productos terminados.

14. Especificaciones del envase primario y esquemas del mismo.
15. Estudios de estabilidad, periodo de validez y condiciones de conservacion, debidamente firmado por el responsable de control de calidad..
16. Metodologia analitica de todas las pruebas realizadas al producto terminado, debidamente firmada por el responsable de control de calidad.

17. Carta compromiso donde se especifiquen las medidas a tomar para garantizar la cadena de frio desde el sitio de origen hasta el distribuidor
final. (si aplica)

18. Documentacion sobre el tratamiento de los desechos de residuos del medicamento.
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3.0 MUESTRAS DEL MEDICAMENTO Y MATERIAS PRIMAS
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19. Dos (2) muestras del producto terminado conforme seran comercializadas en Republica Dominicana, con un periodo de vigencia de al menos

un afno.

20. Certificado analitico del producto terminado original firmado por responsable de control de calidad, correspondiente al mismo lote de las

muestras depositadas.

4.0 SISTEMA DE INFORMACION E IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO

21. Inserto que contara con:

a. Marca o nombre del producto y su Denominacién Comun Internacional (DCI).
b. Identificacion del titular y del laboratorio fabricante/acondicionador y pais de origen
c. Férmula cuali-cuantitativa de los principios activos, expresada en unidad de administracion.
d. Forma farmacéutica.
e. Via (s) de administracion.

f. Presentacion (es).
g. Indicaciones.

h. Posologia.

i. Contraindicaciones, efectos adversos, interacciones y precauciones.

j. Instrucciones para su preparacion y tiempo de conservacion luego de reconstituido. (Si aplica).
k. Condiciones de conservacion.

l.

Medidas adoptadas en caso de intoxicacion
m. Modo de administracion, empleo y uso

22. Material de empaque

Marca o nombre del producto y su Denominacién Comun Internacional (DCI).
Férmula cuali-cuantitativa de los principios activos, expresando en unidad de administracion.
Forma farmacéutica

Nombre del titular y fabricante/acondicionador y pais de origen

Via (s) de administracion.

. Presentacién (es).

Acépite numero de lote de fabricacion.

Acépite fecha de vencimiento.

Acépite numero de registro sanitario

Condiciones de conservacion y dispensacion.

k. Condiciones especiales de uso (si aplica).

SQ@ @000

23. Ficha técnica oficial impresa desde la plataforma de procedimiento simplificado.

24, Ficha. informativa profesional impresa desde la plataforma de procedimiento simplificado.

5.0 DOCUMENTACION TOXICOLOGICA Y FARMACOLOGICA

(En caso de nuevas moléculas, aumento de concentracion, nuevas combinaciones, nuevas formas farmacéuticas y nuevas vias de administracion, productos bioldgicos y

biotecnoldgicos)

25. Resumen del mecanismo de accién y del perfil farmacodinamico del medicamento, tanto en pruebas relevantes para indicacion terapéutica,

como respecto a la actividad y seguridad en otros sistemas y érganos no relevantes para la indicacion.
26. Resumen de estudios de seguridad y eficacia.
27. Comportamiento cinético y metabolismo.

28. Datos farmacocinéticas, niveles plasmaticos de farmaco y metabdlicos.
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29. Datos de toxicidad sub-aguda y crénica, estudios de carcinogenicidad, mutagenicidad y efecto sobre funcién reproductora.

30. Estudios y ensayos pre clinicos y clinicos divulgados o no divulgados, que incluya protocolo en el que se debe reflejar la justificacion, disefio,
objetivos, metodologia, observaciones clinicas, conclusiones y observaciones. Debera incluir un indice documental.

31. Farmacologia clinica del producto estableciéndose su farmacodinamia, farmacocinética, interacciones, ademas de la eficacia y seguridad
clinica.

5.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS

(En adicion al punto anterior)

32.Certificado de comercializacion tipo Organizacién Mundial de la Salud (OMS) original, legalizado u apostillado (Importados). -2 (Si el requisito
No.7 cumple con esta caracteristica, se omite este requerimiento).

33. Licencia de funcionamiento emitido Autoridades Estrictas (OMS) y/o de Autoridades Reguladoras de Referencia Regional (ARNr) de la OPS,
legalizado u apostillado (Importados). legalizada u apostillada (Importados). 12

34. Descripcion e interpretacion de la clave del lote y fecha de vencimiento.

35. Proceso de produccién / obtencidn / extraccion tanto de los principios activos como del producto final segin las normativas establecidas por
el Comité de Expertos en Productos Bioldgicos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Food and Drug Administration (FDA), European
Medicine Agency (EMA), Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) o cualquier otra autoridad reguladora de referencia.

Solicitud de proteccién de informacién declarada como no divulgada (A solicitud del titular, sélo en el caso de haber declarado que se corresponde a una
nueva molécula).

36. Cumplir con los requisitos para Moléculas Nuevas.

37. Comunicacion emitida por el solicitante del registro sanitario, solicitando proteccion a la informacién declarada como no divulgada.

38. Resumen de los estudios o ensayos clinicos publicables.

Notas

Los documentos deben presentarse encuadernados en el mismo orden de los requisitos solicitados.

En caso de que los documentos estén en un idioma diferente al espafiol deben ser traducidos por un intérprete judicial en territorio nacional.
Si esta depositado en la DIGEMAPS presentar copia y acuse del recibo.

Todos los requerimientos exigidos para el depédsito de solicitudes ante la Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios-DIGEMAPS se encuentran contemplados en el Reglamento Sobre Medicamentos, Decreto 246-06 y 82-15. La DIGEMAPS se
reserva la facultad de solicitar otros documentos de considerarlo pertinente.

rPobd~

Tiempo de respuesta: 60 dias habiles.
Costo del servicio: RD$ 42,000.00.

1b Confirmo haber leido los Requisitos (solicitud2.php) [ 1> No he leido los Requisitos (menux.php)

Ministerio de Salud Publica (http://www.msp.gob.do). 2016
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