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0. Control de Cambios del Documento.

N° de revision Fecha Descripcion del cambio.
0 15-03-2018 Emisién original del documento.
1 19-04-2021 e Division del procedimiento Importacién
Medicamentos, cosméticos y Productos de
Higiene:

Importacién Medicamentos.
Importacién cosméticos y Productos de Higiene.

e Se elimina el procedimiento de autorizacion
importacién muestras, cosméticos
medicamentos e higiene.

e Se modifica requisitos de Productos
Sanitarios.

2 Se aplicd la reduccion de la bandeja de aprobacién del
supervisor de importacion y exportacion de los
formularios:
o Importacion De Medicamentos
e Importacién De Cosméticos Y Productos
De Higiene
e Autorizacion Importacion Donaciones De
Productos Farmacéuticos Y Productos

Sanitarios
e Autorizacién Importacion Para Ensayos
Clinicos
3 04-06-2021  [Se incluye en el titulo del proceso la importacion de
productos sanitarios y equipos médicos
4 18-07-2025 |Se establece procedimiento documental

independiente para el proceso de importacién para
ensayos clinicos, bajo el cddigo IEC-PD-01. Estel
procedimiento se encontraba anteriormente registrado
bajo el cédigo PMI-PD-01.

-Se adecuan las definiciones del procedimiento en el

punto 4.
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. IMPORTACION PARA ENSAYOS CLINICOS oS

DIGEMAPS

1. Objetivo: Establecer los lineamientos para controlar las actividades, los responsables y los
tiempos de respuestas establecidos para el proceso de importacién para ensayos clinicos
otorgado por la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Ia Republica Dominicana.

2. Alcance: Este procedimiento aplica a todos los permisos de importacién para ensayos clinicos,
abarcando desde la presentacion de la solicitud hasta la aprobacién final que autoriza la entrada

de la mercancia al territorio de la Republica Dominicana.

3. Responsabilidades.

e Técnico de Medicamentos de la Direccion General de Medicamentos y Alimentos y
Productos Sanitarios: Es el responsable de recibir, revisar y evaluar técnicamente las solicitudes
de importacion para ensayos clinicos. Realiza la verificacién documental conforme a los requisitos
establecidos por la normativa vigente.

* Encargado/Coordinador Medicamentos de la Direccién General de Medicamentos y
Alimentos y Productos Sanitarios: Es el responsable de supervisar y validar las evaluaciones
realizadas por el técnico. Verifica que la solicitud cumpla con los procedimientos internos y criterios
técnicos establecidos por DIGEMAPS.

e Inspector en Puerto/Aeropuerto de la Direccion General de Medicamentos y Alimentos y
Productos Sanitarios: Es el responsable de llevar a cabo la inspeccion fisica de los productos
importados en el punto de entrada (puerto o aeropuerto). Verifica la concordancia entre Ia
documentacion aprobada y la mercancia recibida, asegurando el cumplimiento de las condiciones
sanitarias.

 Solicitante: Es el responsable de realizar la solicitud para el permiso importacién para ensayos

clinicos a través del sistema de Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCERD).
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4. Definiciones.

¢ Importacion: Es la entrada de bienes y servicios procedentes de otro pais al territorio econdmico
de un Estado, para su consumo, transformacién o comercializacion.

* Ensayos clinicos: Es una investigacién cientifica en seres humanos cuyo objetivo es evaluar la
seguridad, eficacia y posibles efectos de un medicamento, tratamiento, dispositivo médico o
intervencion para la prevencion, diagnéstico o tratamiento de una enfermedad o condicion.

* Inspecci6n: Es un método de exploracion fisica, con el fin de constatar su estado sanitario.

¢ Puerto de entrada: Puerto aéreo o maritimo a donde llega la mercancia o envio.

e Puerto de origen: Puerto aéreo o maritimo de donde parte la mercancia o envio.

e VUCE: Ventanilla Unica de Comercio Exterior.
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5. Actividades.

5.1 Solicitud de Permiso de importacion para ensayos clinicos.

Responsable Actividad W

1. Realiza solicitud electronica en Sistema de Ventanilla Unica de Comercio
Exterior (VUCERD), a través del formulario:

- Importacién para Ensayos Clinicos.

Requisitos:
e Copia de la Factura Comercial o Proforma del producto a nombre del
investigador principal o nacional.
* Copia del permiso de aprobacién del ensayo emitida por CONABIOS
(Vigente).
» Copia de la cédula del investigador principal.
Solicitante ] )
e Copia de la licencia de habilitacién del establecimiento, emitida por la
Direccion de Habilitacion del MSP.
Nota: La institucién debe notificar cualquier sospecha de reaccién adversa a
medicamentos a través de la plataforma de NOTIFACEDRA disponible en la

pagina web del MSP.

2. Realiza pago del servicio.
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5.2 Validacion técnica documental de la solicitud.

Responsable Actividad

1. Recibe la solicitud en sistema VUCERD.

Técnico de
Medicamento 2. Realiza la validacion con el No. de registro Sanitario del producto, verifica
sdela . . . .
Direccion los documentos adjuntos y valida las informaciones declaradas por el
General de importador en el sistema SIAMED.

Medicamento

s y Alimentos
y Productos contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacion técnica.

Sanitarios

3. Si todo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo

5.3 Evaluacioén del Encargado/Coordinador la Direccion General de Medicamentos Alimentos y
Productos Sanitarios.

Responsable Actividad

Encargado/Coordin 1. Recibe la solicitud en sistema VUCERD.
ador Medicamentos 5

des 15 Dirseeibn . Verifica que la solicitud cumpla con los procedimientos internos y

General de criterios técnicos establecidos por DIGEMAPS.

Medicamentos y 3 . i3 y
Alimentos y 3. Si todo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo
Productos contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacién técnica.
Sanitarios
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5.4 Inspeccion en Puerto/Aeropuerto de entrada.

Actividad

Recibe |a solicitud a través del sistema VUCERD.

Responsable

2. Valida la documentacién de manera electrénica y realiza la verificacion

fisica, conciliando los sellos del contenedor, su contenido y las fechas

Inspector en . ; ; .
Puerto/Aeropuert de vencimiento de la mercancia, segun su protocolo interno.
o} 3. Sitodo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo

contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacién técnica.

Nota: Se exige la inspeccion obligatoria en mercancias de uso particular

y donaciones.
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6. Registros.

- Factura Comercial / Factura Proforma.

- Certificado de registro sanitario vigente.

- Conocimiento de embarque/ guia aérea.

- Copia del permiso de aprobacién del ensayo emitida por CONABIOS (Vigente).

- Copia de la cédula del investigador principal.

- Copia de la licencia de habilitaciéon del establecimiento, emitida por la Direccion de Habilitacion del

MSP.

7. Documentos de referencia.

- Decreto 246-06. Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.
- Ley General de Salud 42-01.

‘ RNC: 401039249

Av. Abraham Lincoln No.1101
Edif. Miguel Cocco, Ens. Serrallés
Santo Domingo, Rep. Dom.

Tel.: 809.547.7070

www.aduanas.gob.do




ADUANAS

RNC: 401039249

“ugpralasnl spigep
b opumojen pripios £ BEYRR!
© ugisEsunacp B asdwos
enb eied opensn e Esgion

i

ON

Lsopsnba

‘oUW S| ofosojold ns unBes
‘EJOUEMOW B ep  oumugousA
©p  SEYIl M A opuajued
NS opsUsos  |ap  sofes
$0) OPUEII3UD3 "w5)) UpnEOA
B EjEa A equgnons Esuew
°p UGPRIUMLNACP B 8qisey

fe—

SAYMII0 OLuaNdoNaY
101¥3nd N3 ¥OLDIdSNI

501 UO3 |ALMD?,

‘ugpeaAsn] Epigsp
€ opueso|o prieges ¥ eZEydn
o ugpEuswnacp [ ojaiduiod
anb eed opensn (e £agiON

ﬁ

ON

Lsopsynbar

“SOURIUFS SNpOId
A squewgy A soWewssipay
ap [eleusn uppaang E| Jod
sopoay 5031u29] Sopau 4
$0uia) 501U WIPe30H Sof Lo
Eidwna pry|jos €] enb eayuop

le—]

_S4YWID10 SOLNINVOIaIV
HOOVNOH000/0QYONYONT

$0f Uo3 BdurS?,

“topepiodu
1o lod sEpRIEpap ssuoiaELLOjY
$] EpiEA A sojunpe sojusiunoop
30 B9A ‘opnpaid [3p cLRUES
ongBal op ‘oN fo U0a prydgos
© 9p ugaTpyEA E Emeey

‘ominias j3p oBed ezyEoy

SlusuLLag s
19p UgaTIEREY 8p E2uBaF]

SOIBYNOD Jod Epywa
okesun [9p upiaEg i
op ostsad 3p gidog

Jedjaupd 1opeEgsany
19p EINR 40 €] 0p Eido

“oqusEiA cleyuzs
asiBel op opEIIAD

“eaipe B
janhiequa 5p opusWIIEUOD

“runojold
AE2IsWog BirgoRy

ry

sdviEsia

SOLNINY a3
30 oolodL

*s09)ul|g sokesug esed
ugprpodw)  oUmnusy
P s3aen ® “(gy3onA)
Ioue)Ng cjaswoD ap waun
TUTUSA 9P Twasg R
wUGNIYE PrEYDS ET|ERY

SODIN|TD SOAVSNA YiVd NOIOVY.LHOdWI OrnT4 3a ViNvyOVIa

SODINITO SOAVSNI V¥Vd NOIOVLYOdINI

‘'soxauy

SdVWIDIa

VNVOINIWNOG VOITINd Y

¥1 30 ONNTEOD

N7
L]

1‘S O O
=SS EST
s ERN'E
72 B o
B e g
O m oOcS =}
mmmdw
gabk 2
6538
CD W
1mpdm
2 g
.MS
<y

(3]

1



