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DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA'Y LEGAL

1. Formulario de solicitud de Registro Sanitario (DGDF-RP-FO-001) en la tltima versién disponible
en la pagina web de la DGDF.

2. Copia vigente del certificado de registro sanitario del establecimiento farmacéutico
solicitante/representante, laboratorio o distribuidora

3. Copia del certificado de buenas practicas de manufactura vigente del laboratotio fabricante /
acondicionador (si aplica) correspondiente a la clasificaciéon del producto solicitado. (Productos
Nacionales)

4. Poder de representacion de la empresa titular a favor del establecimiento farmacéutico
representante en Republica Dominicana, debidamente notariado y certificado en procuraduria
(Nacionales)/ legalizado u apostillado (Importados).

5. Contrato de fabricacién/acondicionamiento entre el establecimiento fabricante/acondicionador y
el titular del producto notariado y certificado por procuradutia (Nacionales)/ legalizado u
apostillado (Importados) (si aplica)."”

6. Copia certificado de marca emitido por la Oficina Nacional de Propiedad Industrial (ONAPI)
vigente (si aplica).

7. Certificado de libre venta del producto vigente y en original, emitido por la autoridad sanitaria del
pais de origen, legalizado u apostillado (Importados).

8. Certificado de buenas practicas de manufactura vigente y en original del laboratorio fabricante /
acondicionador (si aplica) o certificacion del sistema de calidad utilizado correspondiente a la
clasificacién del producto solicitado legalizado u apostillado (Importados)."

9. En caso de maquila, certificacion de fabricacion del producto emitido por la autoridad sanitaria del
pais de origen, legalizado u apostillado (Importados). "

10. Recibo de pago de impuestos.

MUESTRAS Y DOCUMENTACION DE CALIDAD

1. Descripcion del producto. Listado de las partes principales de que esta hecho el producto y su
composicion cuali-cuantitativa cuando aplique, especificaciones, funcionamiento e informacion
descriptiva.

2. Planos o esquemas del producto en las que se puedan verificar las caracteristicas del producto.
(Dispositivos médicos)

3. En caso de solicitud de familias de productos (Dispositivos médicos):

* Anexar resumen con la descripcién de la familia de productos

* Listado de cédigos o productos que componen la familia

Nota: Todos los requerimientos exigidos para ebdiép de solicitudes ante la Direccion General degBs y Farmacias se encuentran
contemplados en el Reglamento Sobre Medicamentase® 246-06. La DGDF se reserva la facultad tieitso otros documentos de
considerarlo pertinente.
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4. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas. Resumen de pruebas de disefio y especificaciones

del producto.

o

Método de fabricacion con esquema, descripcion de procesos y controles.

6. M¢étodos de control de calidad para procesos de fabricacion del producto firmado por el
responsable de control de calidad.

7. Certificado de analisis original del producto terminado que incluya pruebas quimico-fisicas,
microbioldgicas, pirogenos y esterilidad (segun aplique) y que incluya el numero de lote, la fecha
de fabricacién y expiraciéon del producto, asi como los valores o rangos de aceptacioén, que
corresponda con las muestras depositadas, firmado por el responsable de control de calidad.

8. Dos (2) muestras originales del producto terminado , con validez al menos de 1 afio

9. M¢étodo de desecho o disposicion final del producto (cuando aplique)

10. Informacién de uso profesional del producto. Que incluya usos e indicaciones, advertencias,

precauciones y contraindicaciones y nivel de riesgo del producto.

SISTEMA DE INFORMACION E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

1. Propuesta de inserto o instructivo que contara con:
(a) Nombre o marca del producto.
(b) Identificacion del titular y laboratotio fabricante / acondicionador.
(c) Presentacioén (es)
(d) Indicaciones y usos
(e) Advertencias, precauciones y contraindicaciones.
(f) Instrucciones para su uso y conservacion.
(g) Vida util (si aplica)
(h) Método de desecho o disposicion final del producto (cuando aplique)
2. Propuestas de empaques primarios y secundarios. que contara con:
(a) Nombre o marca del producto.
(b) Nombre del titular y fabricante / acondicionador.
(c) Acapites para fecha de vencimiento
(d) Acapite para numero de registro sanitario
(e) Acapite para el nimero de lote
(f) Condiciones de conservacion y dispensacion.
(g) Leyendas especiales (cuando aplique)
3. Ficha técnica oficial (DGDF-RP-FO-005) en la dltima versiéon disponible en la pagina web de la
DGDF.
4. Ficha informativa profesional (DGDF-RP-FO-007) en la ultima versiéon disponible en la pagina
web de la DGDF.

1En caso de que los documentos estén en un idioma diferente al espafiol deben ser traducidos por un intérprete
judicial
2 Si esta depositado en la DGDF presentar copia y acuse del recibo.

Nota: Todos los requerimientos exigidos para ebdiép de solicitudes ante la Direccion General degBs y Farmacias se encuentran
contemplados en el Reglamento Sobre Medicamentase® 246-06. La DGDF se reserva la facultad tieitso otros documentos de
considerarlo pertinente.




