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0. Control de Cambios del Documento.

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

Importaciéon Medicamentos.
Importacién cosméticos y Productos de Higiene.

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

e Se modifica requisitos de Productos
Sanitarios.

2 Se aplicd la reduccién de la bandeja de aprobacion del
supervisor de importacion y exportacion de los
formularios:
e Importacién De Medicamentos
e Importacién De Cosméticos Y Productos
De Higiene
e Autorizaciéon Importacion Donaciones De
Productos Farmacéuticos Y Productos

Sanitarios
* Autorizacion Importacién 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 importaciéon de
reactivos quimicos para medicamentos, bajo el cédigo
IRQ-PD-01. Este procedimiento se encontrabal
registrado anteriormente bajo el cédigo PMI-PD-01.
-Se adecuan las definiciones del procedimiento en el
punto 4.

-Se elimina la evaluacion del supervisor de
medicamentos DIGEMAPS en la segunda bandeja de
aprobacion.
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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 importacion de reactivos quimicos para
medicamentos otorgado por la Direccién 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 de reactivos quimicos
para medicamentos, abarcando desde la presentacion de la solicitud hasta la aprobacion final que

autoriza la entrada de la mercancia al territorio de la Republica Dominicana.

3. Responsabilidades.

» 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 importacibn de reactivos quimicos para medicamentos. Realiza la verificacion
documental conforme a los requisitos establecidos por la normativa vigente.

e 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. Verifica que la solicitud cumpla con los procedimientos internos y criterios
técnicos establecidos por DIGEMAPS.

* Inspector en Puerto/Aeropuerto de la Direccion General de Medicamentos y Alimentos y
Productos Sanitarios: Es el responsable de llevar a cabo la 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.

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

quimicos para medicamentos a través del sistema de Ventanilla Unica de Comercio Exterior
(VUCERD).
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4. Definiciones.

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

* Reactivos quimicos: Son sustancias puras o mezclas utilizadas para causar una reaccién quimica,
ya sea para identificar, medir, analizar, transformar o sintetizar otras sustancias.

* Medicamentos: Toda sustancia o combinacién de sustancias con propiedades para el tratamiento
0 la prevencion de enfermedades en seres humanos o animales.

¢ Reactivos quimicos para medicamentos: Los reactivos quimicos usados en medicamentos son
sustancias empleadas en el proceso de sintesis, analisis, control de calidad o formulacién de
productos farmacéuticos. Son esenciales en el desarrollo, fabricacién o validacién de los
medicamentos.

* Inspeccién: 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.

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

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

5.1 Solicitud de Permiso de importacién de reactivos quimicos para medicamentos.

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

- Importacion Reactivos Quimicos para Medicamentos.

Requisitos:
.  Factura Comercial de importacién o Factura Proforma.

- Nombre del consignatario/ solicitante.

- La factura debe estar en idioma espafiol y/o traduccién legible y sin
Solicitante P —

- Debe estar sellada por el importador.

- Visada por: Visada por: ARAPF, INFADOMI, AFAPER. (Si aplica).

- La factura debe detallar: Nombre del producto, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, pais de procedencia, presentacion, precio unitario, importe
total.

Il.  Copia de certificado analitico del reactivo.

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 : . - :
Direeatas los documentos adjuntos y valida las informaciones declaradas por el
General de importador.
Medlqamento 3. Si todo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo
s y Alimentos
y Productos contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacion técnica.
Sanitarios

5.3 Evaluacion del Encargado/Coordinador la Direccién General de Medicamentos Alimentos y
Productos Sanitarios.

Responsable Actividad

Encargado/Coordin ; - ;
el MBdicamastas 1. Recibe la solicitud en sistema VUCERD.

de la Direccién 2. Verifica que la solicitud cumpla con los procedimientos internos y
Sencral ue criterios técnicos establecidos por DIGEMAPS.
Medicamentos y
Alimentos y 3. Sitodo esta correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo
Productos . I - o s e g
Sanitarios contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacién técnica.
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5.4 Inspeccién en Puerto/Aeropuerto de entrada.

Responsable Actividad

Recibe la solicitud a través del sistema VUCERD.
2. Valida la documentacion de manera electrénica y realiza la verificacion
fisica, conciliando los sellos del contenedor, su contenido y las fechas

Inspector en i . . ;
Puerto/Aeropuert de vencimiento de la mercancia, segtn su protocolo interno.
0 3. Sitodo estéa correcto, aprueba la solicitud en sistema VUCERD. De lo

contrario, rechaza la solicitud, indicando la justificacion técnica.

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

y donaciones.
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6. Registros.

- Factura / Proforma.

- Certificado de registro sanitario vigente.

- Conocimiento de embarque/ guia aérea.

- Copia de certificado analitico del reactivo.

- Copia de la licencia de habilitacién del establecimiento, emitida por la Direccién 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.
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