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Control de Cambios del Documento.

N° de revision

Fecha

Descripcion del cambio. ]

0

15-03-2018

Emisién originai del documento.

1

19-04-2021

o Division del procedimiento Importacién
Medicamentos, cosméticos y Productos de
Higiene:

Importacion Medicamentos.
Importacion cosméticos y Productos de Higiene.

e Se elimina el procedimiento de autorizacién
importacion muestras, cosméticos
medicamentos e higiene.

e Se modifica requisitos de Productos
Sanitarios.

Se aplico la reduccion de la bandeja de aprobacién del

supervisor de importacién y exportacion de los

formularios:

e [mportacion De Medicamentos

¢ Importacién De Cosméticos Y Productos
De Higiene

e Autorizacién Importaciéon Donaciones De
Productos Farmacéuticos Y Productos
Sanitarios

e Autorizaciéon Importacion Para Ensayos
Clinicos

04-06-2021

Se incluye en el titulo del proceso la importacién de
productos sanitarios y equipos médicos

18-07-2025

-Se establece procedimiento documental
independiente para el proceso de importacién de
productos de consumo personal, bajo el codigo ICP-
PD-01. Este  procedimiento se encontraba
anteriormente registrado bajo el codigo PMI-PD-01.

-Se adecuan las definiciones del procedimiento en el
punto 4.
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1. Objetivo: Establecer los lineamientos para controlar las actividades, los responsables y los
tiempos de respuestas establecidos para el proceso de importacién de productos de consumo
personal otorgado por la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) del Ministerio de Salud PUblica y Asistencia Social de la RepUblica Dominicana.

2, Alcance: Este procedimiento aplica a todos los permisos importacion de productos de consumo
personal, abarcando desde la presentacion de la solicitud hasta la aprobacién final que autoriza la

entrada de la mercancia al territorio de la Reptblica 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 importacién de productos de consumo personal (Medicamentos, Cosmeéticos, Productos de
Higiene). Realiza la verificaciéon documental conforme a los requisitos establecidos por la
normativa vigente.

e Técnico de Alimentos de la Direccion General de Medicamentos y Alimentos y Productos
Sanitarios: Es el responsable de recibir, revisar y evaluar técnicamente las solicitudes de
importacién de productos de consumo personal (Suplementos Alimenticios y Bebidas Alcohdlicas).
Realiza la verificacién documental conforme a los requisitos establecidos por la normativa vigente.

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

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

Productos Sanitarios: Es el responsable de llevar a cabo Ia inspeccién fisica de los productos
importados en el punto de entrada (puerto o aeropuerto). Verifica la concordancia entre la
documentacion aprobada y la mercancia recibida, asegurando el cumplimiento de las condiciones
sanitarias.

» Solicitante: Es el responsable de realizar la solicitud para el permiso importacion de productos de
consumo personal a través del sistema de Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCERD).

4. Definiciones.

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

¢ Productos de consumo personal: Son bienes destinados al uso individual, directo y exclusivo de
una persona, para su higiene, cuidado, salud, alimentacion, vestimenta, o bienestar general, sin
fines comerciales ni de reventa.

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

e 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 para la Importacion Productos de Consumo Personal (Medicamentos,
Cosméticos, Productos de Higiene).

Responsable Actividad ]

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

- Importacién Productos de Consumo Personal (Medicamentos,
Cosméticos, Productos de Higiene).

Requisitos:
- Factura comercial o factura proforma.
- Copia de la Cédula de Identidad del paciente o pasaporte si es
extranjero.
- Indicacion médica debidamente firmada por el prescriptor,
Solicitante especificando dosis, uso y duracién del tratamiento (en el caso de los
medicamentos).
- Comunicacién de uso y destino.
- Guia aérea (si es por via aérea) o conocimiento de embarque (si es
por via maritima), la misma debe ser presentada al momento de |a
inspeccion de carga in situ para proceso de liberacion de mercancia

por los inspectores de puntos de entradas.

2. Realiza pago del servicio.
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5.1.1 Validacién técnica documental de Ia solicitud.

Responsable Actividad
Técrico de 1. Recibe la solicitud en sistema VUCERD.
Medicamento 2. Realiza la validacion con el No. de registro Sanitario del producto, verifica
sdela , : : .
Ditécsisn los documentos adjuntos y valida las informaciones declaradas por el
General de importador.
Medicamento . , . .
57 Alimenfos 3. Si todo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo
vy Productos contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacion técnica.
Sanitarios

5.1.2 Evaluacién del Encargado/Coordinador la Direccién General de Medicamentos Alimentos y
Productos Sanitarios.

Responsable Actividad

Encargado/Coordin . - .
ador Medicamantas 1. Recibe la solicitud en sistema VUCERD.

de la Direccién 2. Verifica que la solicitud cumpla con los procedimientos internos y
General de o o .
Medicamentos y criterios técnicos establecidos por DIGEMAPS.
Alimentos y 3. Sitodo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo
Productos i . - g e g
Sanitarios contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacion técnica.
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5.1.3 Inspeccion en Puerto/Aeropuerto de entrada.

Responsable

Actividad ]

Inspector en
Puerto/Aeropuert
0

3. Sitodo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De Io

1. Recibe la solicitud a través del sistema VUCERD.
2. Valida la documentacion de manera electronica y realiza la verificacion

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

de vencimiento de la mercancia, segun su protocolo interno.
contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacién técnica.

Nota: Se exige la inspeccién obligatoria en mercancias de uso particular
y donaciones.
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5.2 Importacién Productos de Consumo Personal (Suplementos Alimenticios y Bebidas Alcohdlicas).

Responsable Actividad W

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

- Importacién Productos de Consumo Personal (Suplementos

Alimenticios y Bebidas Alcohdlicas).

Requisitos:
-  Factura comercial o factura proforma.
- Copia de la Cédula de Identidad del paciente o pasaporte si es

extranjero.

- Comunicacién de uso y destino.

Salisitants - Guia aérea (si es por via aérea) o conocimiento de embarque (si es
por via maritima), la misma debe ser presentada al momento de Ia
inspeccion de carga in situ para proceso de liberacién de mercancia

por los inspectores de puntos de entradas.

2. Realiza pago del servicio.
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5.2.1 Validacién técnica documental de Ia solicitud.

Responsable Actividad

Recibe la solicitud en sistema VUCERD.

Técnico de
Alimentos de 2. Realiza la validacién con el No. de registro Sanitario del producto,
la Direccién - . : : .
Carerlds verifica los documentos adjuntos y valida las informaciones declaradas
Medicamento por el importador.
s y Alimentos . . w .
v Productos 3. Sitodo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De [o
Sanitarios contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacién técnica.

5.2.2 Evaluacién del Encargado/Coordinador la Direccién General de Medicamentos Alimentos y
Productos Sanitarios.

Responsable Actividad T

Encargado/Coordin 1. Recibe la solicitud en sistema VUCERD.
adar AimeEnis s 2. Verifica que la solicitud cumpla con los procedimientos internos y

la Direccion
General de criterios técnicos establecidos por DIGEMAPS.
Medicamentos y . . " i
Alimentos y 3. Sitodo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo
Productos contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacion técnica.
Sanitarios
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5.2.3 Inspeccién en Puerto/Aeropuerto de entrada.

Responsable Actividad ]
1. Recibe la solicitud a través del sistema VUCERD.
2. Valida la documentacion de manera electrénica y realiza Ia verificacion

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

Inspector en - : z s
Puerto/Aeropuert vencimiento de la mercancia, segun su protocolo interno.
0 3. Sitodo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo

contrario, rechaza la solicitud, indicando Ia justificacion técnica.

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

y donaciones.
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6. Registros.

- Factura Comercial/ Factura Proforma.
Copia de la Cédula de Identidad del paciente o pasaporte si es extranjero.

- Indicacién médica debidamente firmada por el prescriptor, especificando dosis, uso y duracién del
tratamiento (en el caso de los medicamentos).

- Comunicacién de uso y destino.

- Guia aérea (si es por via aérea) o conocimiento de embarque (si es por via maritima), la misma
debe ser presentada al momento de la inspeccion de carga in situ para proceso de liberacién de

mercancia por los inspectores de puntos de entradas.

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




RINC: 401039249

‘ugpeayen| epiqop
E| DPUEDOI0Y PO B| BZEYI0)
o UgPEIWNIop B ejeidwon
enb emd ouesn fe eagoy

4

ON

“ugpes|ysn| epiqap
E| SPUBI0[ pioos €] BzEydEl
© ugpElaWNIop B ajajdwod
enb eed ouensn | E3qON

%

o

‘opiAias [ap obied ezesy

‘oups2p
A osn 8p ugoEsuNWOY

‘(sojuswes|paw)iojdussard

|210d epewry ajuawepgap
e3P UglORAPUY

%2 s2|s spodesed
© Busjzed [9p pEpiUp]

nm mmmm Elep mauw

[E1IAW0G Biroey

f

Av, Abraham Lincoln No.1101

Edif. Miguel Cocco, Ens. Serrallés

Santo Domingo, Rep. Dom.

Lsopsinka) ¢sopsinbal “ealge ejnb
50| U03 2| dng 7 50] Uoa 3jdung 7 jenbiequia ap ojuz|wisouoy
i
‘euigyorg

Tel.: 809.547.7070
www.aduanas.gob.do

]
I
! |
! 1
! 1
! 1
! |
| “ “{auabinap
] | sajprpolg  ‘'soafpwsag
i I ‘sousuiepay)
| | |euosiag
i | 5
ouwsu|ojeejordns unbss 1 ] 1opepoduy ouwnsuoy ap sopnpoid
‘ejoueaaw g %;3&:5!2 | : .s:»..a(nn“_:u”w”n“ﬁﬂﬂ " |2 jod seperzpap sauojoeunapy| ugprpodwy  auEnue)
o 7
o .._u“_wu__.uguu. _.va_uzwhuﬂ e | ® pwsg upssig el od || 1 ] u_u._nnhn.mniﬂ Jeump 12p ssae e {guIONA)
T “ S0pJoviqeI e s03|udF] SOHAD A 1 uﬂ,ﬂ_. s .uzv..u. __nnﬂuh..u%w Jopma opisuiog
B BZiea) A EdugRIs0 misuRW I Bl ap ugepiEs B ezesy P B Egunuap
9 uperlawnop € eqpey ! Fiduma ptios 8] anb eayyien | 0p Bwamg Us E3ueNd
1 T | T ny2i0s ezEay
i |
SdvWaSIo oLNNdoNIY ! SdVW3910 SOLNANY a3 1 mnmnuﬁwmﬁn—_u:
0LM3Nd H3 ¥aLO3dSHI " ¥OAYHOHODD/0AVOUYONT H 30 00HDAL
1 ;
|
. ‘ .
(aN319IH 30 $0.LoNnaoyd SOOLLINSOD 'SOLNIWYIIAZ) TYNOSHId OWNSNOD 3a $0L0NA0AUd NOISVLHOdWI Orn1d 3d YINYHDVIa _

ADUANAS

‘'soxauy ‘g

SdVWianma

VNVIININOG ¥OIT1a0dIy
¥130 GHETE0D

W

TYNOSYH3d OWNSNOD 3a SOLONA0¥d NOIDV.LYOdII




ADUANAS

‘o) ojoojoid ns upbas
‘B|oUBIBW B ep owajwioUaA
2P seysay se| A opueuon
NS ‘lopsusluoa  |3p  sogas
S0] OpUE2U0I ‘B3IE]) UgDEIYUIA
Bl 2Zjeal A euQRae ereuew
P Upjoeluaunaop B eqoay

SAYWIDId oLuaNdoyaY
fO1H3nd N3 HoLa3dsNI

|
|
|
1
}
|
I
|
|
1
]
I
I
I
I
1
1
I
|
I
1
|
1
1
1
I

‘ugpraynsn| epjgep
E| OPUBIO|® PRID{IOS E| BZEyoa)
© UugisRuaWnIop B Bjadwon

anb eed ouensn e LI L]

Lsoysinbas
50| Uo2 3jdwny 7,

‘SOUEUES S@INpold
A squawmy £ EOJUSWEDpaY
e [MaUsD uppaang ef sod
Sopje3|qe|se s0ojusy) sousuD A
S0Ujaju| sojuswipasold sof uos
Eidwna pnyajas e) anb LETTTERN

SdVI3DIa0 SOINTWNY
HOAYNIGHO0D/0aVOHYONT

1
|
1
1
I
|
|
|
“
|
1
I
|
1
|
|
|
|
|
1
I
I
|
|

‘upoesijasn| epjgsp
| 0pUEI0|o0 pRiRYos ¥ ezeydal

0 ugaejualinaop g ajajdwos
enb mied opensn |B E3y)op

*

oN

Lsojsinbai
50 voaRjdwny 7

“lapepodi)
12 s0d sepriEpap saucjaEuLojU
€| epiiea & sopnfpe sojuawnsop
§0] ©yuaA ‘epnpaid |3p ofigjues

ansiBal sp oy 9 Uos pryayes
® 8P uplsepieA B eZjeay

[

SdvhIDia SoINNNY
EGIGEINEETS

‘0p|Aias |2p obed ezyRay

. (soawespaw)ioidussard
. 12 40d epEwLy jualuepgep
BAPRU UgIEsipU|

"OIFUERX? 535 apodesed
© &uajaed j2p pepiuap)
3p EinppQ ¥ 2p edo

“easge g|nb
fanbieqwa ep ousjwjsouss

“eulojad
JIE|212WOD Eimaey

{seolguony
sepeg A sojopuswgy
sojuawdng) |euosiag
oINSy 9p sopnpold
ugepadw)  ouenuLo)
13p spAe)) e ‘(Qu3onA)
Iojiapg ojarawog
P Egun  EpuRUp
Bp BWASS U2 BIUQi2E
pysios ezEay

RNC: 401039249

Av. Abraham Lincoln No.1101
Edif. Miguel Cocco, Ens. Serrallés

"(SY2IT10HO 0Ty SVaIg=8 A SOIDILNIWITY SOLNIWITdNS) TYNOSYad OWNSNOD 3a SOLINAoYd NOIDYLYOdINI

TVNOS¥3d OINNSNOD 3a SOLONAONd NOIDVLHOdWI

SdYWIDIa

VNVIININOA YaItandiy
LAECICETEIET

W

Rep. Dom.

53
-~ O
5%
B v
()
2 g
=g
T

mingo,

Santo Do




