Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA
GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS
L. Lt Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tiempo Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando la apertura del establecimiento.
¢ Formulario de solicitud de requerimientos farmacéuticos (DGDF-
RE-FO-002), 1 original + 1 copia.
* Copia cédula del propietario
o Certificado de buena conducta del propietario del
establecimiento « Dirigirse a la Tesoreria del Ministerio
* Copia titulo del Director Técnico de Salud Publica y Asistencia Social.
* Copia cédula del Director Técnico « Depositar el cheque certificado en la
Apertura y/o Traslado * Copia exequatur del Director Técnico Tesoreria a nombre del Ministerio de
de Laboratorios e Copia Certificado de Nombre Comercial emitido por Oficina Salud Publica y Asistencia Social con el
farmacéuticos, Direccién General de Maria Villa de Decreto no. 246-06 Nacio!'lal deAPropied?d Industrial (QNAP” monto requerido (dependiendo el RDS
Laborarorios de Drogas y Farmacias Pina Reglamento sobre | * Copia Registro Nacional de Contribuyente (RNC) servicio solicitado) se le otorgara un 90 dias 7,000.00

Cosméticos o de
Productos De Higiene
Personal y del Hogar

(DGDF)

medicamentos

*Copia de titulo de propiedad o copia de contrato de alquiler
legalizado

eCopia de registro mercantil (emitido por Camara de Industria y
Comercio)

ePlano dimensionado sefialando area de profesional farmacéutico,
area de almacenamiento, e instalaciones sanitarias firmado por
ingeniero colegiado (CODIA) aprobados por el departamento de
ingenieria de SESPAS, el ayuntamiento correspondiente, SEOPCy
Salud Ambiental

eConstitucion de la compafiia y copia del acta de la dltima
asamblea

*Recibo de pago

recibo por el pago realizado.

« Dirigirse a Ventanilla Unica esperar
ser atendido y depositar los
documentos requeridos.




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
1. En la primera fase el usuario somete:
eComunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando la apertura del establecimiento.
eFormulario de solicitud de Medida de Distancia (1 original y 1
copia)
*Recibo de pago de impuesto
Si estara ubicado en una plaza comercial:
*Fotos de la plaza comercial y del local
ePlanos de la plaza comercial firmado por un profesional colegiado |e Dirigirse a la Tesoreria del Ministerio
(CODIA) de Salud Publica y Asistencia Social.
eNombre comercial de la plaza (emitido por ONAPI) ¢ Depositar el cheque certificado en la
Tesoreria a nombre del Ministerio de

2. En la segunda fase, el usuario somete: Salud Publica y Asistencia Social con el

Apertura y/o Traslado g:'I:gc:;oynF(::\Z?lage Maria Villa de E:;;'::e:?c; iiirze eFormulario DGDF-RE-PO-002 (1 original y 1copia) :e(:\:‘it?orzg;I;::jdoogizpleen:tlspgic:éeIun 90 dias RDS

de Farmacias Pina 6,000.00

(DGDF)

medicamentos

eCertificacion de Aprobacién de Medida de Distancia

eRecibo de Pago de Impuestos (cheque por valor de RD $6,000.00)
eCopia de cédula del propietario

eCopia de titulo del Director Técnico

eCopia de cédula del Director Técnico

*Copia de Exequdtur del Director Técnico

*Copia de Certificado de nombre comercial (emitido por ONAPI)
eCopia de RNC

eCopia titulo de propiedad o contrato de alquiler legalizado
ePlano dimensionado sefialando el area de profesional
farmacéutico, instalaciones sanitarias y drea de almacenamiento
firmado por

ingeniero colegiado (CODIA)

recibo por el pago realizado.

« Dirigirse a Ventanilla Unica esperar
ser atendido y depositar los
documentos requeridos.




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
1. En la primera fase el usuario somete:
eComunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando la apertura del establecimiento.
eFormulario de solicitud de Medida de Distancia (1 original y 1
copia)
*Recibo de pago de impuesto
Si estara ubicado en una plaza comercial:
iftos d; Ial\ plalza comerc@l :’:el Ic;cal fesi | colegiad « Dirigirse a la caja del Ministerio de
.
anos de la plaza comercial firmado por un profesional colegiado (¢ 4 popiics y Asistencia Social.
(CODIA) . )
Nomb ial de la plaza (emitid ONAPI) * Depositar en caja el cheque
.
ombre comercial de fa plaza {emitico por certificado a nombre de Salud Publica y
Apertura y/o Traslado [Direccién General de Marfa Villa de Decreto no. 246-06 2 Enl da f | i " Asistencia Social con el monto
I | . H . . .. ..
de Farmacia Drogas y Farmacias Pina Reglamento sobre nla segunda fase, el usuario somete requerido (dependiendo el servicio 90 dias RDS$0,00
I
Hospitalaria (DGDF) medicamentos X - X solicitado) se le otorgara un recibo por
eFormulario DGDF-RE-PO-002 (1 original y 1copia) el pago realizado
eRecibo de Pago de Impuestos (cheque por valor de RD $6,000.00) L L
X ) X L o Dirigirse a ventanilla Gnica esperar
eCopia de titulo del Director Técnico . .
X ) X o ser atendido y depositar los
eCopia de cédula del Director Técnico .
X , K .. documentos requeridos.
eCopia de Exequdtur del Director Técnico
eDocumento que avale titularidad publica en éstos servicios de
salud
ePlano dimensionado sefialando el area de profesional
farmacéutico, instalaciones sanitarias y drea de almacenamiento
firmado por
ingeniero colegiado (CODIA)
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando la apertura del establecimiento.
* Formulario de solicitud de requerimientos farmacéuticos (DGDF-
RE-FO-002), 1 original + 1 copias.
® Copia Cedula del Propietario de la Distribuidora
o Certificado de Buena Conducta del Propietario o del
representante legal
P - g . . . o Dirigirse a la caja del Ministerio de
® Copia Titulo del Director Técnico. (legible) - K . K
X . L. X Salud Publica y Asistencia Social.
* Copia Cedula Director Técnico. (legible) ) R
X ) R - ; * Depositar en caja el cheque
* Copia Exequatur Director Técnico. (legible) o -
X o R o certificado a nombre de Salud Publica y
. ., ® Copia Certificado Nombre Comercial emitido por (ONAPI) . i X
Apertura y/o Traslado |Direccién General de o Decreto no. 246-06 X . R X Asistencia Social con el monto
o K Maria Villa de ¢ Copia Registro Nacional de Contribuyente (RNC) X ] = .
de Distribuidora Drogas y Farmacias . Reglamento sobre L . R . requerido (dependiendo el servicio 90 dias RD$6,000.00
Pina  Copia titulo propiedad o contrato de alquiler notariado.

Farmacéutica

(DGDF)

medicamentos

¢ Copia Registro Mercantil emitido por la Cdmara de Industria y
Comercio.

 Juego de planos con distribucidn, sistema de aire acondicionado,
firmado por un ingeniero o arquitecto colegiado (CODIA), aprobado
por el ayuntamiento, Ministerio de Obras Publicas y Medio
Ambiente si la distribuidora es de acondicionamiento y re-
embasado de materias primas debe contar con area adecuada para
estos fines.

* Constitucion de la compafiia y copia del acta de la ultima
asamblea (Si aplica).

* Recibo de pago de impuestos

solicitado) se le otorgara un recibo por
el pago realizado.

* Dirigirse a ventanilla Gnica esperar
ser atendido y depositar los
documentos requeridos.
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Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
depositar en caja el cheque certificado
a nombre del ministerio con el monto
e Carta de solicitud a la Direccion de Drogas y Farmacias que requerido; se le otorgard un recibo por
Autorizaciones incluya el nombre del medicamento, nombre y finalidad del ensayo |el pago recibido.
Direccién General de e Decreto no. 246-06 L. ¥ ! X Y v pag ,
aduanales de . Maria Villa de clinico, firmada y sellada por el interesado. 90 dias
R Drogas y Farmacias . Reglamento sobre . . ., . o e, - RD$3,000.00
medicamentos para Pina . * Copia del permiso de aprobacion emitida por CONABIOS.  Se debe dirigir a “Ventanilla Unica”, habiles
L (DGDF) medicamentos . . .
ensayos clinicos ® Copia de la factura del producto. esperar ser atendido depositando los
documentos requeridos y el recibo de
pago.
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias o Dirigirse a la tesoreria del Ministerio
solicitando el cambio de nombre. de Salud Publica y Asistencia Social.
¢ Formulario de solicitud de requerimientos farmacéuticos (DGDF- | Depositar en tesoreria el cheque
RE-FO-002), 1 original + 1 copias. certificado a nombre de Salud Publica y
Cambio de nombre de |Direccién General de Decreto no. 246-06 |* Copia titulo del Director Técnico Asistencia Social con el monto
Maria Villa de o . - . - .
establecimientos Drogas y Farmacias pi Reglamento sobre  |* Copia cédula del Director Técnico requerido (dependiendo el servicio 90 dias | RD$2,000.00
farmacéuticos (DGDF) ina medicamentos » Copia exequdtur Director Técnico solicitado) se le otorgara un recibo por
* Copia Certificado de Registro anterior el pago realizado.
e Copia certificado de nombre comercial emitido por la Oficina o Dirigirse a ventanilla Unica esperar
Nacional de Propiedad Industrial (ONAPI) ser atendido y depositar los
 Recibo de pago de impuestos por el valor de RDS 2,000.00. documentos requeridos.
e o ¢ Copia de cedula de identidad y electoral. Presentarse en la oficina y llenar la
Certificacion sobre Reglamento para la X ) L e . - .
- . - e ¢ Formulario Guia para solicitar la certificacién de centros no solicitud y esperar el tiempo
centros de atencidén o |[Direccion General de Habilitacion de istent det inad bt | 5 dias
. . - existentes. eterminado para obtener e
prestadores de Habilitaciéon y Anulfo Lépez |Establecimientos de . P RD$500.00
. L - * En caso de ser un menor, solo se necesita el llenado correcto del |entregable. laborables
servicios de salud no  |Acreditacién (DGHA) Servicios de Salud, R . .
. formulario. Una vez realizado el pago en la caja del
existentes Decreto 1138-03 . . .
Ministerio, retira el documento contra
. . Llamar o presentar formalmente la
Denuncias, quejas, . S ,
reclamaciones Oficina de Acceso a | Karina Mena Ley de libre Acceso a accion informando su nombre, nimero
R y M ) la Informacion ¢ Cedula de identidad y electoral de cedula y correo electrénico al oficial | 60 dias RDS$0.00
sugerencias al sistema [la Informacion Fernandez - . L
de salud Publica 200-04 de acceso a la informacién encargo de
las quejas y/o reclamaciones.
* Dirigirse a caja del Ministerio de
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias Salud Publica y Asistencia Social.
solicitando el permiso de importacion.
« Formulario DGDF-V5-FO-005  Depositar en tesoreria el cheque
Desaduanizacion de Direccion General de Maria Villa de Decreto no. 246-06 |e Copia de la factura de importacion sellada por la empresa certifica'do. a nom‘bre de:'I Min?sterio de
Productos Drogas y Farmacias Pina Reglamento sobre  |importadora y visada ARAPF-INFADOMI-AFAPER-ADOLAFAR (segun Salud Publica y Asistencia Social con el 72 horas | RD$500.00

Farmacéuticos

(DGDF)

medicamentos

aplique) con los nimeros de los registros sanitarios.
* Copia de Certificados de Registro Sanitario de los productos
vigentes.

monto requerido; se le otorgard un
recibo por el pago realizado.

® Luego se debe dirigir a “ventanilla
Unica” esperar ser atendido y depositar

rarihn da naan v lac dariimantac




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
¢ Formulario para la habilitacién del PSS debidamente llenado y ) . i y RD $5,635.00
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccién Primer nivel
 Planos del centro. General de Habilitacion y Acreditacion
Reglamento para la | * Certificacién del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos RDS
Habilitacion de Bancos Direccién General de Habilitacién de o Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual ~ [requeridos en un folder perforado, 11.270.00
de Sangre Y Centros de enganchado (gancho macho-hembra), , e
10 X ‘g Habilitacion y Anulfo Lopez |Establecimientos de (ONAPI). & (e ) 60 dias |Segundo nivel
Servicios de Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud « Copia del RNC y asegurados con una banda de goma.
Transfusién Decreto 1138-03  Reporte de Equipos . Luego de emitida la licencia el RDS
« Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16.905.00
« Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te;'cer .nivel
« CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
e Formulario para la habilitacion del PSS debidamente llenado y ) . ) y RD $5,635.00
notariado. e Usuario debe dirigirse a la Direccion Primer nivel
« Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacién
Reglamento parala |° Cert?f?cac?én del Cuerpo de Bomberos. A (r:G:eﬁ:i)d\; SZiOS:aflgllg;dO:;zZr;?s RDS
Habilitacion de Direccién General de Habilitacién de o Certificacidn de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual enqanChado (eancho malzho hemt;ra) 11,270.00
11 |Centros de ler, 2doy |Habilitaciény Anulfo Lépez [Establecimientos de (ONA?I)‘ aie urados ion una banda de oma' 60 dias |Segundo nivel
3er Nivel de Atencion |Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud, |° Copia del RNC . \f Luego de emitida la licencia elg ’
Decreto 113803 | * Reporte de Equipos € RDS$
« Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16.905.00
o Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te,rcer .nivel
« CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
e Formulario para la habilitacion del PSS debidamente llenado y ) o ) . RD $5,635.00
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccién . R
) , Primer nivel
« Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacion
temenapia || Cas G Comn desontees L oy
Habilitacién de Direccién General de Habilitacién de o Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual enqanchado (gancho maFiho hemb’ra) 11,270.00
12 [Consultorios Médicos [Habilitaciony Anulfo Lépez |Establecimientos de (ONAPI). & 8 ! 60 dias |Segundo nivel

Internos

Acreditacion (DGHA)

Servicios de Salud,
Decreto 1138-04

® Copia del RNC

* Reporte de Equipos

* Reporte de Recursos Humanos

¢ Documentos de los Recursos Humanos

* CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital
o Cartera de servicios ofertados.

y asegurados con una banda de goma.
¢ Luego de emitida la licencia el
usuario procede a pagar con un cheque
certificado a nombre del Ministerio de
Salud Publica la tarifa correspondiente.

RDS
16,905.00
Tercer nivel
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Wp MINISTERIO DE
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Unidad 3 - .. | Tiempo
L. ersona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Enlace Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio del Servicio de .
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
¢ Formulario para la habilitacién del PSS debidamente llenado y RD $5,635.00
notariado. ® Usuario debe dirigirse a la Direccion Primer nivel
« Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacién
Reglamento parala |° Certificacion del Cuerpo de Bomberos. (DGHA') y depositar los documentos RDS
o Direccién General de Habilitacion de « Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual requeridos en un folder perforado, 11,270.00
13 Habilitacién de Habilitacién Anulfo Lépez |Establecimientos de (ONAPI). enganchado (gancho macho-hembra), 60 dias |Segundo nivel
Centros Odontoldgicos Acreditacié y(DGHA) P Servicios de Salud « Copia del RNC y asegurados con una banda de goma. g
crecitacion Decreto 1138-03 " |» Reporte de Equipos * Luego de emitida la licencia el RDS
« Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16.905.00
« Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te;'cer nivel
« CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Pdblica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
e Formulario para la habilitacion del PSS debidamente llenado y RD $5,635.00
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccion Primelr nivel
¢ Planos del centro. General de Habilitacion y Acreditacion
Reglamento para la o Certificacion del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos RDS
e X L, e, o Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual requeridos en un folder perforado,
Habilitacion de Direccion General de Habilitacién de (ONAPI). enganchado (gancho macho-hembra) 11,270.00
14 [Consultorios Médicos Habilitacié‘n y Anulfo Lopez |Establecimientos de « Copia del RNC y asegurados con una banda de gomal. 60 dias |Segundo nivel
Externos Acreditacién (DGHA) SDervrlzlzsldle?’Z_acl)L;d, * Reporte de Equipos ¢ Luego de emitida la licencia el RDS
* Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16.905.00
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te’rcer nivel
® CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
¢ Formulario para la habilitacion del PSS debidamente llenado y RD $5,635.00
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccién Prime;" nivel
 Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacién
Reglamento para la o Certificacion del Cuerpo de Bomberos. (DGHA‘) y depositar los documentos RDS
o Direccion General de Habilitacion de « Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual ~ [requeridos en un folder perforado, 11,270.00
15 Habilitacion de Habilitacion y Anulfo Lépez |Establecimientos de (ONAPI). enganchado (gancho macho-hembra), 60 dias |Segundo nivel

Laboratorios Clinicos

Acreditacion (DGHA)

Servicios de Salud,
Decreto 1138-03

® Copia del RNC

* Reporte de Equipos

* Reporte de Recursos Humanos

¢ Documentos de los Recursos Humanos

* CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital
o Cartera de servicios ofertados.

y asegurados con una banda de goma.
¢ Luego de emitida la licencia el
usuario procede a pagar con un cheque
certificado a nombre del Ministerio de
Salud Publica la tarifa correspondiente.

RDS
16,905.00
Tercer nivel
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Wp MINISTERIO DE
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Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
¢ Formulario para la habilitacion del PSS debidamente llenado
A io p: ilitaci i y ) o . » RD $5,635.00
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccion . R
e s L Primer nivel
¢ Planos del centro. General de Habilitacion y Acreditacion
o Certificacién del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos
Reglamento para la e L A ) . RD$
L, i L, o, o Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual requeridos en un folder perforado,
Habilitacion de Direccién General de Habilitacion de (ONAPI) enganchado (gancho macho-hembra) 11,270.00
16 |Laboratorios Habilitacién y Anulfo Lépez |Establecimientos de « Copia .del RNC agse urados ion una banda de omal 60 dias |Segundo nivel
Odontoldgicos Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud, P ) yaseg - . . & '
¢ Reporte de Equipos ¢ Luego de emitida la licencia el
Decreto 1138-03 - RD$
¢ Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16.905.00
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de e
. - L . . Tercer nivel
® CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
¢ Formulario para la habilitacion del PSS debidamente llenado y
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccién
 Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacién RDS$
Reglamento para la o Certificacion del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos 11,270.00
Habilitacién de Direccion General de Habilitacion de o Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual requeridos en un folder perforado, Segundo nivel
. enganchado (gancho macho-hembra), ,
17 [Centros de Servicios [Habilitaciony Anulfo Lépez |Establecimientos de (OCNA?I)d |RNC aie urados(ion una banda de om; 60 dias RDS
. .
Especializados Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud, opia ge . v aseg . X R g
Decreto 1138-03  Reporte de Equipos ¢ Luego de emitida la licencia el 16,905.00
* Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque Tercer nivel
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de
¢ CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
. Forr.nularlo para la habilitacion del PSS debidamente llenado y A o A 5 RD $5,635.00
notariado. ® Usuario debe dirigirse a la Direccién Primer nivel
® Planos del centro. General de Habilitacion y Acreditacion
o Certificacion del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos
Reglamento parala |, -\ ficacién de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual | requeridos en un folder perforado RDS
o
Habilitacion de Direccion General de Habilitacién de O;/:;Imaaon ¢ la Dficina Naclonal de fa Fropledad Intelectua enqanchado( ancho maiho hemt;ra) 11,270.00
18 |[Centros de Servicios [Habilitacion y Anulfo Lépez |Establecimientos de ( ) 8 8 ! 60 dias |Segundo nivel

de Hemodialisis

Acreditacion (DGHA)

Servicios de Salud,
Decreto 1138-04

* Copia del RNC

* Reporte de Equipos

* Reporte de Recursos Humanos

¢ Documentos de los Recursos Humanos

* CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital
e Cartera de servicios ofertados.

y asegurados con una banda de goma.
* Luego de emitida la licencia el
usuario procede a pagar con un cheque
certificado a nombre del Ministerio de
Salud Publica la tarifa correspondiente.

RDS
16,905.00
Tercer nivel




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
. ForrAnuIarm para la habilitacion del PSS debidamente llenado y ' N ' 3 RD $5,635.00
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccién . .
I S Primer nivel
¢ Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacién
o Certificacion del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos
Reglamento parala |, -\ ficacién de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual | requeridos en un folder perforado RDS
.
Habilitacion de Direccion General de Habilitacion de O’\(;Plllcamon € la Oficina Naclonal de la Fropiedad Intelectua enqanchado( ancho maiho hemk;ra) 11,270.00
19 [Laboratorios de Toma [Habilitaciony Anulfo Lopez |Establecimientos de ( Coni ).d |RNC aie urados ion una banda de oma’ 60 dias |Segundo nivel
. .
de Muestra Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud, ROPIa X ed Eaui \: Luego de emitida la licencia elg
.
Decreto 1138-05 eporte de Equipos € RDS$
® Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16.905.00
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te;'cer .nivel
® CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacion solicitando la
licencia de Habilitacion.
. Formularlo para la habilitacion del PSS debidamente llenado y A o A 3 RD $5,635.00
notariado. e Usuario debe dirigirse a la Direccion i R
g N Primer nivel
* Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacion
ificacio DGHA) y depositar los documentos
Reglamento parala |° Cert!f!cac!clm del Cuer'p'o de Bgmberos. ' ( )V posi u RDS
. L. I o Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual requeridos en un folder perforado,
e Direccion General de Habilitacién de 11,270.00
Habilitacion de L, , . (ONAPI). enganchado (gancho macho-hembra), , .
20 . Habilitacion y Anulfo Lépez |Establecimientos de X 60 dias |Segundo nivel
Ambulancias L, - * Copia del RNC y asegurados con una banda de goma.
Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud, R te de Equi « Luewo de emitida Ia licencia el
o
Decreto 1138-06 eporte de tquipos € RDS
« Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16,905.00
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te’rcer .nivel
® CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
. Formularlo para la habilitacidn del PSS debidamente llenado y . o ' 3 RD $5,635.00
notariado. ® Usuario debe dirigirse a la Direccion . R
e S Primer nivel
 Planos del centro. General de Habilitacion y Acreditacion
ificacio . DGHA) y depositar los documentos
Reglamento para la ) (C:ertifcac!c')n jellc':)efrp'o dT\IBO'mbe;r:jjsl Propiedad Intel | f‘e ueri)d\:)s e’; un folder perforado, RDS
.
Habilitacion de Direccion General de Habilitacion de O,\fle:’;llcacwn e la Oficina Nacional de |a Propiedad Intelectua enqanchado( 2ncho maF::ho hemb’ra) 11,270.00
21 |Centros de Atenciéon  |Habilitaciony Anulfo Lépez |Establecimientos de ( ) & 8 ! 60 dias |Segundo nivel

Domiciliaria

Acreditacion (DGHA)

Servicios de Salud,
Decreto 1138-07

® Copia del RNC

* Reporte de Equipos

* Reporte de Recursos Humanos

¢ Documentos de los Recursos Humanos

* CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital
o Cartera de servicios ofertados.

y asegurados con una banda de goma.
¢ Luego de emitida la licencia el
usuario procede a pagar con un cheque
certificado a nombre del Ministerio de
Salud Publica la tarifa correspondiente.

RDS
16,905.00
Tercer nivel




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
. ForrAnuIarm para la habilitacion del PSS debidamente llenado y ' N ' 3 RD $5,635.00
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccién . .
I S Primer nivel
¢ Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacién
o Certificacion del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos
Reglamento parala |, -\ ficacién de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual | requeridos en un folder perforado RDS
.
Habilitacion de Direccion General de Habilitacion de O’\(;Plllcamon € la Oficina Naclonal de la Fropiedad Intelectua enqanchado( ancho maiho hemk;ra) 11,270.00
22 |Centros de Habilitacion y Anulfo Lopez |Establecimientos de ( Coni ).d |RNC aie urados ion una banda de oma’ 60 dias |Segundo nivel
. .
Imagenologia Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud, ROPIa X ed Eaui \: Luego de emitida la licencia elg
.
Decreto 1138-08 eporte de Equipos € RDS$
® Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16.905.00
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te;'cer .nivel
® CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacion solicitando la
licencia de Habilitacion.
. Formularlo para la habilitacion del PSS debidamente llenado y A o A 3 RD $5,635.00
notariado. e Usuario debe dirigirse a la Direccion i R
g N Primer nivel
* Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacion
ificacio DGHA) y d itar los d t
Reglamento para la . Cert!f!cac!clm del Cuer'p'o de Bgmberos. ' (DG )y epositar los documentos RDS
S . L. I o Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual requeridos en un folder perforado,
Habilitaciéon de Direccion General de Habilitacién de ONAPI enganchado (gancho macho-hembra) 11,270.00
23 |Centros de Medicina |Habilitaciony Anulfo Lopez |Establecimientos de ( Copi );j IRNC agse urados ion una banda de omal 60 dias |Segundo nivel
o .
Alternativa Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud, Ropla ed Eaui Z Luego de emitida la licencia elg
o
Decreto 1138-09 eporte de Equipos € RD$
« Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16,905.00
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te’rcer .nivel
® CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
. Formularlo para la habilitacidn del PSS debidamente llenado y . o ' 3 RD $5,635.00
notariado. ® Usuario debe dirigirse a la Direccion . R
e S Primer nivel
Habilitacion de  Planos del centro. General de Habilitacion y Acreditacion
L e Certificacién del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos
Establecimientos Reglamento para la e o R . X RDS
. . ” I e Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual requeridos en un folder perforado,
Destinados al Direccién General de Habilitacion de ONAPI enganchado (gancho macho-hembra) 11,270.00
24 |Expendio, Elaboracion |Habilitaciony Anulfo Lépez |Establecimientos de ( ) & 8 ! 60 dias |Segundo nivel

y Ensamble de
Elementos
Ortopédicos

Acreditacion (DGHA)

Servicios de Salud,
Decreto 1138-10

® Copia del RNC

* Reporte de Equipos

* Reporte de Recursos Humanos

¢ Documentos de los Recursos Humanos

* CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital
o Cartera de servicios ofertados.

y asegurados con una banda de goma.
¢ Luego de emitida la licencia el
usuario procede a pagar con un cheque
certificado a nombre del Ministerio de
Salud Publica la tarifa correspondiente.

RDS
16,905.00
Tercer nivel




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
. ForrAnuIarm para la habilitacion del PSS debidamente llenado y ' N ' 3 RD $5,635.00
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccién . .
I S Primer nivel
¢ Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacién
o Certificacion del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos
Reglamento para la e L A ) . RDS$
Direccion General de Habilitacion de « Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual requeridos en un folder perforado, 11.270.00
Habilitacién de eelon i . (ONAPI). enganchado (gancho macho-hembra), , R
25 . |Habilitacion y Anulfo Lopez |Establecimientos de X 60 dias |Segundo nivel
Centros de Optometria Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud * Copia del RNC y asegurados con una banda de goma.
Decreto 1138-11 " | Reporte de Equipos . Luego de emitida la licencia el RDS
* Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16.905.00
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te;'cer .nivel
® CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacion solicitando la
licencia de Habilitacion.
. Formularlo para la habilitacion del PSS debidamente llenado y A o A 3 RD $5,635.00
notariado. e Usuario debe dirigirse a la Direccion i R
g N Primer nivel
* Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacion
ificacio DGHA) y d itar los d t
Reglamento para la . Cert!f!cac!clm del Cuer'p'o de Bgmberos. ' (DG )y epositar los documentos RDS
S . L. I o Certificacion de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual requeridos en un folder perforado,
Habilitaciéon de Direccion General de Habilitacién de ONAPI enganchado (gancho macho-hembra) 11,270.00
26 |Centros de Medicina |Habilitaciony Anulfo Lopez |Establecimientos de ( Copi );j IRNC agse urados ion una banda de omal 60 dias |Segundo nivel
o .
Fisica y Rehabilitacién |Acreditacion (DGHA) Servicios de Salud, Ropla ed Eaui Z Luego de emitida la licencia elg
o
Decreto 1138-12 eporte de Equipos € RDS
« Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16,905.00
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te’rcer .nivel
® CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
. Formularlo para la habilitacidn del PSS debidamente llenado y . o ' 3 RD $5,635.00
notariado. ® Usuario debe dirigirse a la Direccion . R
e S Primer nivel
 Planos del centro. General de Habilitacion y Acreditacion
ificacio DGHA) y d itar los d t
Reglamento parala |7 CErifcacin del Cuerpo depomberos. - |(DGHA)ydeposiartos documentos ros
o
Habilitacion de Direccién General de Habilitacion de O,\fle:’;llcacwn e la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectua enqanchado( 2ncho maF::ho hemb’ra) 11,270.00
27 |Centros de Habilitacion y Anulfo Lépez |Establecimientos de ( ) & 8 ! 60 dias |Segundo nivel

Telemedicina

Acreditacion (DGHA)

Servicios de Salud,
Decreto 1138-13

® Copia del RNC

* Reporte de Equipos

* Reporte de Recursos Humanos

¢ Documentos de los Recursos Humanos

* CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital
o Cartera de servicios ofertados.

y asegurados con una banda de goma.
¢ Luego de emitida la licencia el
usuario procede a pagar con un cheque
certificado a nombre del Ministerio de
Salud Publica la tarifa correspondiente.

RDS
16,905.00
Tercer nivel




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Habilitacién solicitando la
licencia de Habilitacion.
. ForrAnuIarm para la habilitacion del PSS debidamente llenado y ' N ' 3 RD $5,635.00
notariado. ¢ Usuario debe dirigirse a la Direccién . .
I S Primer nivel
¢ Planos del centro. General de Habilitacién y Acreditacién
o Certificacion del Cuerpo de Bomberos. (DGHA) y depositar los documentos
Reglamento parala |, -\ ficacién de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual | requeridos en un folder perforado RDS
.
Habilitacion de Direccion General de Habilitacion de O’\(;Plllcamon € la Oticina Naclonal de fa Fropiedad Intelectua enqanchado( ancho maiho hemk;ra) 11,270.00
28 |Centros de Spa, Habilitaciéon y Anulfo Lépez [Establecimientos de ( Coni ).d |RNC aie urados ion una banda de oma’ 60 dias |Segundo nivel
. .
Cosmiatria y Afines Acreditacién (DGHA) Servicios de Salud, ROPIa X ed Eaui \: Luego de emitida la licencia elg
.
Decreto 1138-03 eporte de Equipos € RDS$
® Reporte de Recursos Humanos usuario procede a pagar con un cheque 16.905.00
¢ Documentos de los Recursos Humanos certificado a nombre del Ministerio de Te;'cer .nivel
® CD con los reportes de recursos humanos y equipos en digital Salud Publica la tarifa correspondiente.
e Cartera de servicios ofertados.
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias Salud Publica y Asistencia Social.
solicitando el permiso.
¢ Formulario de solicitud de modificacion al Registro Sanitario, 1 « Depositar en tesoreria el cheque
Modificacion de original + 2 copias.( DGDF-RP-FO-004) certificado a nombre del Ministerio de
Representante de Direccién General de Decreto no. 246-06 * Copia vigente del Certificado de Registro Sanitario del Salud Publica y Asistencia Social con el
29 Establecimiento Drogas y Farmacias Maria Villa de Reglament(; sobre establecimiento farmacéutico representante y/o distribuidor. monto requerido; se le otorgara un 45dias | RD$2,000.00
Farmacéutico y/o (DGDF) Pina medicamentos ® Copia del certificado de registro sanitario a modificar. recibo por el pago realizado. e
Distribuidor ® Poder de representacion del titular del registro hacia el nuevo
Farmacéutico representante. « Luego se debe dirigir a “ventanilla
* Todos los documentos deben estar debidamente legalizados y Unica” esperar ser atendido y depositar
traducidos al espafiol por un intérprete judicial. recibo de pago y los documentos
requeridos.
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando el permiso. o . o
* Formulario de solicitud de modificacién al registro sanitario, 1 ° D|r|g|rse.a caja dgl M|r'1|ster|? de
original + 2 copias (dgdf-rp-fo-004). Salud Publica y Asistencia Social.
o Certificado original vigente del registro. ) i
« Recibo de pago de impuestos. . D(ﬂtr).05|tar en tesoreria el ?h?qug
* Ficha técnica actualizada del medicamento. cert|f|caldo a nombre del Ministerio de
| i * Ficha oficial profesional actualizada del medicamento. Salud Pdblica y Asistencia Socia! conel
Modificacion de vida |Direccidon General de Maria Villa de Decreto no. 246-06 |, Declaracién del fabricante que justifique la modificacién de vida monto requerido; se le otorgard un
30 |util de productos Drogas y Farmacias Pina Reglamento sobre atil del medicamento recibo por el pago realizado. 90 dias | RD$3,000.00

farmacéuticos

(DGDF)

medicamentos

o Estudios de estabilidad del producto, actualizados.

* Metodologia analitica del producto terminado, en original y
firmado por el encargado de control de calidad.

o Certificado analisis de producto terminado debidamente
documentado y firmado por el responsable de control de calidad
actualizado.

¢ Composicion cuali-cuantitativa presentada en unidad de dosis de
administracién actualizada.

® Luego se debe dirigir a “ventanilla
Unica” esperar ser atendido y depositar
recibo de pago y los documentos
requeridos.




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
* Dirigirse a la caja de Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social y
¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias depositar en caja el cheque certificado
solicitando el permiso. a nombre del ministerio con el monto
Permiso de ¢ Formulario DGDF-VS-FO-005. do- 3 "
. ) Direccién General de o Decreto no. 246-06 . . ., requerido; se le otorgara un recibo por
importacion de R Maria Villa de ¢ Copia de la factura de importacion, sellada por la empresa el pago recibido ,
31 R Drogas y Farmacias . Reglamento sobre |, R pag . . 5 dias RDS0,00
Medicamentos (DGDF) Pina medicamentos |mp9rtadolra y visada ARAPF-INFADOMI, AFAPER-ADOLAFAR « Se debe dirigir a “Ventanilla Unica”,
Controlados (seguin aplique). esperar ser atendido depositando los
¢ Copia de certificado de la distribuidora. documentos requeridos y el recibo de
 Copia Certificado de Registro Sanitario vigente de cada producto. pago.
¢ Una vez entregado el documento
¢ Comunicacidn dirigida al Director de Drogas y Farmacias * Dirigirse a la caja de Ministerio de
solicitando el permiso de importacion. Salud Pdblica y Asistencia Social y
¢ Formulario DGDF-V5-FO-005. depositar en caja el cheque certificado
) o e Copia de la factura de importacién sellada por la empresa a nombre del ministerio con el monto
Permiso de Direccién General de Decreto no. 246-06 do- < i
9 . Maria Villa de importadora y visada ARAPF-INFADOMI-AFAPER-ADOLAFAR (segtn |requerido; se le otorgard un recibo por ;
32 |Importacién de Drogas y Farmacias . Reglamento sobre - ) X . | ibid 7 dias RDS$0,00
Medicamentos (DGDF) Pina medicamentos aplique) con los numeros de los registros sanitarios. el pago recibido.
I I Py pay “w H Inica?”
« Copia de Certificados de Registro Sanitario de los productos * Se debe dirigir a “Ventanilla Unica”,
vigentes. esperar ser atendido depositando los
 Declaracion de aduanas o compafiia de envios (hoteles). documentos requeridos y el recibo de
pago.
o Dirigirse a la caja de Ministerio de
¢ Comunicacién dirigida al Director de Drogas y Farmacias Salud Publica y Asistencia Social y
solicitando el permiso de importacién. depositar en caja el cheque certificado
Permisos de Direccién General de o Decreto no. 246-06 . P P P J. - q
. ) K Maria Villa de ¢ Formulario DGDF-VS-FO-005 a nombre del ministerio con el monto |
33 |importacion para Drogas y Farmacias . Reglamento sobre X . . . 7 dias RDS0,00
i Pina )  Copia de factura de compra requerido; se le otorgard un recibo por
Personas en Particular |(DGDF) medicamentos X ., . . L
® Copia de cédula o pasaporte (si es extranjero) el pago recibido.
* Receta médica original, firmada y sellada por el médico
« Se debe dirigir a “Ventanilla Unica”,
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando el permiso de importacién.
. P P R o Dirigirse a la caja de Ministerio de
* Numero de factura correspondiente a la compra del producto Salud Publica v Asistencia Social
o Listado de productos conteniendo el nombre del producto, depositar en c\;'a ol cheque certi\f/icado
cantidades a importar, nimeros de lote y de registro sanitario asi P J, o q
como Ia fecha de vencimiento a nombre del ministerio con el monto
: requerido; se le otorgara un recibo por
Permisos especiales de | Direccién General de Maria Villa de Decreto no. 246-06 |e Declaracion de compromiso de realizar los reportes periddicos y elqa o recibido g P
34 |importaciony Drogas y Farmacias Pina Reglamento sobre  |oportunos de farmacovigilancia de los producto segtn lo pag ’ 5 dias RDS0,00

exportacion

(DGDF)

medicamentos

establecido en el art. 67 literal e) decreto no. 246-06.

* Declaracion de compromiso de remision de informe periddico y
oportuno sobre la cadena de distribucién local.

¢ Copia de recibo de la solicitud de renovacion de los producto. Los
expedientes de renovacion deberdn estar depositados en la DGDF,
no en manos del solicitante.

« Se debe dirigir a “Ventanilla Unica”,
esperar ser atendido depositando los
documentos requeridos y el recibo de
pago.




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando el certificado de registro.
¢ Formulario de solicitud de registro sanitario DGDF-RP-FO-001
original y 2 copias firmadas).
(orig . y P o ) - . o Llenar la solicitud DGDF-RP-FO-001
* Copia vigente del Certificado de establecimiento farmacéutico, via web
laboratorio o distribuidora solicitante. .
. . (www.drogasyfarmacias.gov.do) que
o Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. se encuentra en la parte de
u
 Copia de Certificado de Marca o nombre del producto emitido Medicamentos Pr'ld ctos
i u
por la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial (ONAPI). Farmacéuticos v
uticos.
e Composicion cualitativa completa (en caso de productos L L
. . .  Traer a la seccién de Ventanilla Unica
importados se permite la férmula INCI). S .
. e del Ministerio de Salud Publica Y
o Certificado analitico firmado por el responsable de control de . R R L
calidad Asistencia Social, la solicitud con todos
I
los documentos indicados en la lista de
. L Direccion General de o Decreto no. 246-06 |e Recibo de pago de impuestos seguin Articulo 27. .
Registro Sanitario de R Maria Villa de . L. - requisitos DGDF-RP-LI-001. ,
35 L Drogas y Farmacias . Reglamento sobre  [e Ficha Técnica Oficial ) R 90 dias | RD$3,000.00
Cosméticos Pina . . .. |* En el drea de Ventanilla Unica se le
(DGDF) medicamentos * Muestras del producto terminado, conforme a la documentacion .
. . . o R verificara de forma general el
depositada, con un periodo de vigencia minimo de un afio (si son X L
i X expediente del solicitando de acuerdo
tonos o fragancias diferentes debe haber 2 por cada tono). . e -
. o al listado de verificacidn de requisitos.
o Etiqueta, especificando: L.
) o ¢ Aceptada la solicitud el agente de
A. Férmula Cualitativa S .
) ) Ventanilla Unica asignara un numero
B. Pais de Origen . ] i
. N de procedimiento y el mismo recibira
C. Acapite para la Fecha de Expiracion .
- , una constancia de entrega de la
D. Acépite para el Nimero de Lote . . . .
(. , . I solicitud validada por la Direccion
E. Acapite para el Numero de Registro Sanitario .
General de Drogas y Farmacias.
¢ Inserto, con detalles de:
A. Producto descrito claramente
B. Conservacion
C. Medidas adoptadas en caso de emergencia.
* Permiso Sanitario por la autoridad sanitaria local.
* Permiso del Cuerpo de Bomberos
¢ Control certificado de las fumigaciones y controles de vectores
realizadas al establecimiento.
Ley General de Salud |* Control certificado de las limpiezas de los filtros de aire del
No. 42-01vy su establecimiento.
Reglamento General |® Control adecuado de los humos provenientes de los cigarrillos y
ara el Control de tabacos.
. . o p_ . . . )  Se debe dirigir a la Direccién General
Licencia Sanitaria para | _. ., Riesgos en ¢ Mantenimiento del local por debajo del limite de capacidad de - s
la Operacion de Direccién General de Emilio Feliz Alimentos y Bebidas |personas posibles de Salud Ambiental del Ministerio de
36 P K . |Salud Ambiental ,y X P P s L . Salud Publica, esperar ser atendido y N/D RD$3,000.00
Centros de Diversion Roa en la Republica ¢ Control médico del personal que maneja alimentos y/o bebidas

Nocturnos

(DIGESA)

Dominicana No. 528-
01y la NORDOM 53
sobre Rotulado de
Alimentos Pre-
envasados.

que incluya: Coproldgico, VDRL, Coprocultivo, Radiografia de Térax
o Baciloscopia.

 Sefializacion visible para todo el publico asistente, de todas las
salidas, extintores, bafios y cualquier pendiente o escaldn.

* Manejo correcto de los residuos generados por el local.

¢ Buena condiciones de higienes y organizacién en todas las areas
especialmente en bafios y areas de servicios interna.

* Permiso Comercial o industrial (ONAPI).

depositar los documentos requeridos y
el recibo de pago.




Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA
GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS
L. Lt Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tiempo Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
e Comunicacion escrita dirigida al Ministro de Salud Pdblica en un
(1) original y un (1) copia con las siguientes especificaciones:
* Nombre o razén social del procesador o solicitante.
¢ Teléfono, ubicacidn y direccion de la industria.
¢ Tipo de producto.
e Caracteristica del envase.
Ley General de Salud |* Formula cuar}titativa y cualitativa del producto.
No. 42-01y su ¢ Permiso del Area de Salud o de la Provincial correspondiente.
Reglamento General |* Fotocopia del Registro Mercantil.
Direccién General de para el Control de | * Fotocopia de la Marca de Fabrica. ) ,
) o salud Ambiental — Riesgos en « Fotocopia del Certificado del Nombre Comercial. Depositar los cheques, el expediente
Registro sanitario de Departamento de  |Emilio Feliz  |Alimentos y Bebidas |* Descripcion de la elaboracion (Iinea de flujo) del producto, con su completo y las muestras del producto
37 |agua para consumo Control de Riesgos  |Roa en la Repuiblica capacidad. en la Unidad de Control y Calidad del ND RD$4,000.00

humano

en Alimentos y
Bebidas

Dominicana No. 528-
01y la NORDOM 53
sobre Rotulado de
Alimentos Pre-
envasados.

¢ Planos de la empresa.

¢ Formato de etiqueta, que cumpla las directrices de la Norma
Dominicana NORDOM 53

¢ Andlisis y estudio clinicos del personal que mediante la
manipulacidn estara en contacto directo con la materia prima en el
proceso de la elaboracién del producto: Coproldgico, V.D.R.L,
Coprocultivo, Radiografia de Térax o bacilos copia.

¢ Manual de Procedimientos.

¢ Constancia de inspeccién del local donde se elabora dicho
producto, por el Técnico Acreditado de DIGESA

¢ Recibo de Pago

Agua de la Direccidn General de Salud
Ambiental (DIGESA).
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Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Enlace Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio del Servicio de .
Prestacion Atencion
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando el certificado de registro.
¢ Formulario DGDF-RP-FO-001
* Recibo de pago de impuestos, Articulo 27.
* Copia vigente del certificado de establecimiento farmacéutico
o Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Vigente
* Contrato de fabricacién notariado/legalizado (si aplica)
* Copia del permiso de drogas vigente y el permiso de importacion
(si aplica)
® Carta de compromiso donde se especifiquen las medidas a tomar
para garantizar la cadena de frio desde el sitio de origen hasta el
distribuidor final.
® Férmula y composicion declarada del medicamento, de los
! 1. Llenar la solicitud DGDF-RP-FO-001
38 principios activos, excipientes, cubiertas y coberturas, expresado via web
en unidad de administracion.
y . . ., L (www.drogasyfarmacias.gov.do) que
* Monografia del producto que incluya informacién farmacoldgica
. o - . se encuentra en la parte de
y toxicoldgica que permita identificar la férmula declarada y las Medicamentos v Productos
propiedades de la misma. Farmacéuticos y
¢ Método de fabricacién con esquema, descripcion de proceso y 2 Traerala se.ccién de Ventanilla
controles. .
, . . o Unica del Ministerio de Salud Publica Y
* Métodos de control de calidad realizados para procedimientos de| = . R . L
., i R X Asistencia Social, la solicitud con todos
fabricacion de producto incluyendo las materias primas, los los documentos indicados en Ia lista de
. o Direccion General de o Decreto 246-06, productos intermedios y productos terminados. .
Registro sanitario de . Maria Villa de . . . requisitos DGDF-RP-LI-001. .
K Drogas y Farmacias . Reglamento seobre |e Especificaciones de envase primario y esquemas del mismo. . e 90 Dias | RD$7,000.00
medicamentos Pina ) R o y X o 3. En el drea de Ventanilla Unica se le
(DGDF) Medicamentos e Estudios de estabilidad, periodo de validez y condiciones de .
conservacion verificara de forma general el
3 . . expediente del solicitando de acuerdo
* Metodologia analitica del producto terminado. al listado de verificacion de requisitos
¢ Documentacion sobre el tratamiento de los desechos de residuos . q :
X . . 4. Aceptada la solicitud el agente de
del medicamento, Articulo 35 literal J. L K
. L Ventanilla Unica asignara un numero
o Certificado analitico firmado por el responsable de control de de procedimiento y el mismo recibira
calidad.
« Ficha técnica oficial una constancia de entrega de la
. X R . solicitud validada por la Direccion
e Ficha informativa profesional General de Drogas v Farmacias
* Muestras del producto terminado, conforme a la documentacion gasy :
depositada, con un periodo de vigencia de al menos un afo.
* Muestras de los estandares de los principios activos.
e Inserto que constard con:
* Resumen del mecanismo de accién y del perfil farmacodinamico
39 del medicamento

e Estudios de seguridad y eficacia

¢ Comportamiento cinético y metabdlico

¢ Datos farmacocinéticos, niveles plasmaticos de farmaco y
metabdlicos

* Datos de toxicidad sub-aguda y cronica, estudios de
carcinogenicidad, mutagenicidad y efecto sobre funciéon
reproductora.
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Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion escrita dirigida al (la) sefior (a) Ministro (a) de
Salud Publica y Asistencia Social en un (1) original y tres (3) copias
con las siguientes especificaciones:
Lev General de Salud * Nombre y domicilio del solicitante, si es una razén comercial,
Ng 4201y su fotocopia del certificado.
Re ) Iament\:) General * Tipo de producto y marca de fabrica (fotocopia del certificado)
Unidad de Control de afa ol Control de ¢ Nombre o razén comercial del fabricante
Riesgos de Alimentos pA e Direccion del fabricante y pais de origen . .
Bebidas de la Riesgos en ¢ Férmula cualitativa y cuantitativa del producto Depositar los cheques, el expediente
Registro sanitario de y‘ _, Emilio Feliz Alimentos y Bebidas o ¥ o P R completo y las muestras del producto
40 K R Direccién General de L e Descripcion de la elaboracién (linea de flujo) del producto X . L N/D RD$4,000.00
alimentos importados K Roa en la Republica L en la Unidad de Registro Sanitario de
Salud Ambiental - e Caracteristicas del envase X .
Dominicana No. 528- Alimentos y Bebidas.
(DIGESA 01y la NORDOM 53 e Tres (3) muestras del producto tal y como se va a vender en el
sob\:'e Rotulado de mercado.
Alimentos Pre ¢ Formato de etiqueta de acuerdo a la NORDOM 53
envasados ¢ Tener un representante legal en Republica Dominicana, en favor
’ de quien se expedird el Certificado de Registro Sanitario.
o Certificado de Venta Libre expedido por la autoridad sanitaria
competente.
¢ Recibo de pago.
e Comunicacion escrita dirigida al (la) sefior (a) Ministro (a) de
Salud Publica y Asistencia Social en un (1) original y tres (3) copias
con las siguientes especificaciones:
* Nombre o razén social del procesador o solicitante.
o Ubicacidn y direccion de la industria.
e Tipo de producto.
Ley General de Salud | Férmula cualitativa y cuantitativa del producto.
No. 42-01y su  Caracteristicas del envase.
Unidad de Control de Reglamento General | Fotocopia del registro mercantil.
Riesaos de Alimentos para el Control de * Fotocopia de la marca de fabrica. RDS$4,000.00
Registro sanitario de Beiidas de la Riesgos en * Fotocopia del certificado del nombre comercial. Depositar los cheques, el expediente RDSZIOOOIOO v
a1 alimentos y bebidas \Igireccién General de Emilio Feliz Alimentos y Bebidas |e Descripcion de la elaboracion (linea de flujo) del producto. completo y las muestras del producto N/D ProdL;ctos. de
nacionales pre- salud Ambiental Roa en la Republica  Planos de la industria. en la Unidad de Registro Sanitario de roduccin
envasados. Dominicana No. 528- | e Formato de etiqueta que cumpla las directrices de la Norma Alimentos y Bebidas. Sasera

(DIGESA

01y la NORDOM 53
sobre Rotulado de
Alimentos Pre-
envasados.

Dominicana NORDOM 53.

* Analisis y estudios clinicos del personal que mediante la
manipulacion estara en contacto directo con la materia prima en el
proceso de la elaboracidon del producto: Coproldgico, V.D.R.L,
Coprocultivo, Radiografia del Térax o bacilos copia.

¢ Constancia de inspeccion del local donde se elabora dicho
producto, ya sea por el Coordinador Provincial o Municipal o el
Trabajador Ambiental.

5. Recibo de pago
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Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion

¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando el certificado de registro. .
Formulario de solicitud de Registro Sanitario (DGDF-RP-FO-001).
* Copia vigente del certificado de establecimiento farmacéutico
solicitante/representante, laboratorio o distribuidora.
o Certificado de Buenas Précticas de Manufactura vigente.
¢ Contrato de fabricacion notariado entre el establecimiento
representante y el titular del producto.
e Certificado de marca o nombre del producto vigente emitido por
la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial (ONAPI) (si aplica).
* Poder de representacion de la empresa fabricante o titular en el L . . .

B . o L, , |Dirigirse a la caja de Ministerio de
pais extranjero a favor del establecimiento farmacéutico que sera L . R R

L . - Salud Publica y asistencia Social y
representante en Republica Dominicana (si aplica) . X e
X X depositar en caja el cheque certificado
 Recibo de pago de impuestos. s
X L a nombre del ministerio con el monto
e Formula y composicidn declarada del producto expresada por K , X
. - . - -, requerido; se le otorgara un recibo por
Registro sanitario de Direccién General de Maria Villa de Decreto no. 246-06 |unidad de administracion. ol pago recibido
I I I | I 101 .
42 6 Drogas y Farmacias . Reglamento sobre  [e Monografia farmacoldgica y toxicolégica del producto que pag 90 dias | RD$3,000.00
productos naturales Pina

(DGDF)

medicamentos

permita identificar la formula declarada y las propiedades de la
misma, asi como su clasificacién taxonémica.

¢ Método de fabricacion con esquema, descripcidn de procesos y
controles.

¢ Métodos de control de calidad para procesos de fabricacion del
producto.

o Certificado de origen de la materia prima.

e Certificado analitico del mismo lote de las muestras firmado por
el responsable de control de calidad.

 Especificaciones del envase primario y esquemas del mismo.

* Muestras del producto terminado, conforme a la documentacion
depositada, con un periodo de vigencia de al menos un afio.

* Muestras del sistema de informacion e identificacién del
producto

e Material de empaque

e Ficha Técnica Oficial.

Se debe dirigir a “Ventanilla unica”,
esperar ser atendido depositando los
documentos requeridos y el recibo de
pago.
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Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
e Comunicacién dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando el certificado de registro. .
Formulario de solicitud de Registro Sanitario. (DGDF-RP-FO-001).
 Copia vigente del certificado de establecimiento farmacéutico
solicitante/representante, laboratorio o distribuidora.
o Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
fabricante
* Copia de certificado de registro sanitario del producto
¢ Recibo de pago del impuesto correspondiente. o Dirigirse a la caja del Ministerio de
¢ Copia del contrato de fabricacion. Salud Publica y Asistencia Social.
¢ Poder de representacion de la empresa fabricante o titular en el |* Depositar en caja el cheque
pais extranjero a favor del establecimiento farmacéutico que serd [certificado a nombre de Salud Publicay
el representante en Republica Dominicana (si esta depositado en la [Asistencia Social con el monto
Renovacidn al Registro |Direccidon General de o Decreto no. 246-06 P , P X ( R P . ; -
L R Maria Villa de DGDF debera presentar copia y acuse de recibo). requerido (dependiendo el servicio ,
43 |Sanitario de Drogas y Farmacias ) Reglamento sobre I X X R L. L , X 90 dias | RD$3,000.00
Pina ¢ Declaracidn jurada legalizada realizada por el director técnicoy |solicitado) se le otorgara un recibo por

Medicamentos

(DGDF)

medicamentos

por el titular, expresando que el producto mantiene la
documentacion y las muestras, asi como las garantias
farmacéuticas del anterior tramite.

¢ Documentacién Quimica, Farmacéutica y Bioldgica

o Certificado de analisis del producto terminado del mismo lote de
las dos muestras depositadas para fines de renovacion, firmado por
el encargado de control de calidad y sellado por el laboratorio.

¢ Férmula cualitativa y cuantitativa del producto

e Ficha técnica oficial actualizada

* Muestras de Informacion e Identificacion del Producto

e Etiquetas, rotulos, material de empaque e instructivo
actualizados

el pago realizado.

« Dirigirse a ventanilla Gnica esperar
ser atendido y depositar los
documentos requeridos.

* Formulario de solicitud de Registro Sanitario. (DGDF-RP-FO-001).

PR VS S S sm Aal ;amesifiaada da acbabidanloaiamba faveanai.. PN
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Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
v Loprd Vng[lll:‘ UETTCETUTTCA00 Ue ESTanIETTITIETIO TarmdCceutico
solicitante/representante, laboratorio o distribuidora.
o Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
fabricante
 Copia de certificado de registro sanitario del producto
p' . 8 . P * Dirigirse a la caja del Ministerio de
* Recibo de pago del impuesto correspondiente. - i . K
X L Salud Publica y Asistencia Social.
® Copia del contrato de fabricacion. ) R
» . * Depositar en caja el cheque
* Poder de representacion de la empresa fabricante a favor del o -
L . certificado a nombre de Salud Publica y
representante en Republica Dominicana ) ) )
- . - . . | . - Asistencia Social con el monto
Renovacion del Direccion General de o Decreto no. 246-06 |e Declaracion jurada legalizada realizada por el director técnico y . ] .
Rk L . Maria Villa de R X requerido (dependiendo el servicio .
44 [Registro Sanitario de [Drogasy Farmacias . Reglamento sobre |por el titular, expresando que el producto mantiene la L . X 90 dias | RD$7,000.00
L Pina . t, . . solicitado) se le otorgara un recibo por
Cosméticos (DGDF) medicamentos documentacion y las muestras, asi como las garantias .
- . - el pago realizado.
farmacéuticas del anterior tramite. o -
- P ) ) * Dirigirse a ventanilla Unica esperar
o Certificado de analisis del producto terminado del mismo lote de . i
. § L ser atendido y depositar los
las dos muestras depositadas para fines de renovacion, firmado por )
X i documentos requeridos.
el encargado de control de calidad y sellado por el laboratorio.
® Férmula cualitativa y cuantitativa del producto
o Ficha técnica oficial actualizada
* Muestras de Informacién e Identificacién del Producto
o Etiquetas, rotulos, material de empaque e instructivo
actualizados
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando la renovacion del registro.
* Formulario de solicitud de requerimientos farmacéuticos (DGDF-
RE-FO-002), 1 original + 1 copia. o Dirigirse a la caja del Ministerio de
¢ Copia Cedula del propietario. (legible) Salud Publica y Asistencia Social.
o Certificado de buena conducta del propietario del * Depositar en caja el cheque
establecimiento. certificado a nombre de Salud Publica y
i ., e Copia titulo del Director Técnico legible. Asistencia Social con el monto
) Direccién General de L Decreto no. 246-06 . ' . . . : -
Renovacion del K Maria Villa de ¢ Copia cedula del Director Técnico legible. requerido (dependiendo el servicio ,
45 ) ) Drogas y Farmacias | _. Reglamento sobre ) , h . ) - , ; 90dias | RD$2,000.00
Registro Farmacias Pina ¢ Copia exequatur Director Técnico legible. solicitado) se le otorgara un recibo por

(DGDF)

medicamentos

® Copia Certificado de Nombre Comercial emitido por (ONAPI)
legible.

* Copia Registro Nacional de Contribuyente (RNC).

 Copia titulo de propiedad o Copia de contrato de alquiler
notariado legible.

¢ Copia del certificado de la anterior apertura.

® En caso de ventas los actos deben estar legalizados por
Procuraduria General de la Republica.

el pago realizado.

o Dirigirse a ventanilla Gnica esperar
ser atendido y depositar los
documentos requeridos.
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L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
. X ) * Dirigirse a la caja del Ministerio de
¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias e K X K
L, . ., R Salud Publica y Asistencia Social.
Renovacién de solicitando la renovacion del registro. ) R
R . . . L * Depositar en caja el cheque
Registro de ¢ Formulario de solicitud de requerimientos farmacéuticos (DGDF- o -
R o K certificado a nombre de Salud Publica y
Laboratorios RE-FO-002), 1 original + 1 copias. . X X
L, i L, . " i ) i Asistencia Social con el monto
Farmacéuticos o Direccion General de L Decreto no. 246-06 |e Copia certificado de buena conducta del propietario o presidente X ; =
X R Maria Villa de ., requerido (dependiendo el servicio ,
46 |Laboratorios de Drogas y Farmacias . Reglamento sobre  |de la compaiiia L , X 90 dias | RD$2,000.00
L Pina ) o, i L. solicitado) se le otorgara un recibo por
Cosméticos o de (DGDF) medicamentos * Copia titulo del Director Técnico ol pago realizado
1Z: .
Productos de Higiene ¢ Copia cedula del Director Técnico p g R
X , X .. « Dirigirse a ventanilla Gnica esperar
Personal o Del Hogar * Copia exequatur Director Técnico . )
X e . . ser atendido y depositar los
 Copia Certificado de Registro anterior .
documentos requeridos.
¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
solicitando la renovacion del registro.
. _RE-FO-
Eormu(ljarlolz)(.’:lDz RlE FO 022 (1 original, 1 copia) o Dirigirse a la caja del Ministerio de
.
OPI,aA @ cedula del propietario . . Salud Publica y Asistencia Social.
o Certificado de buena conducta del propietario . R
X ) X o * Depositar en caja el cheque
¢ Copia de titulo del Director Técnico e .
) X , X L. certificado a nombre de Salud Publica y
Renovacién de * Copia de exequatur del Director Técnico ) - -
Rk . ., X i X . Asistencia Social con el monto
Registro de Direccion General de s Decreto no. 246-06 |« Copia certificado de Nombre Comercial (emitido por ONAPI)} ) . -
N . Maria Villa de X requerido (dependiendo el servicio .
47 |Distribuidoras Drogas y Farmacias | _. Reglamento sobre  |e Copia RNC - , . 90 dias | RD$2,000.00
L. Pina . o . . . solicitado) se le otorgara un recibo por
Farmacéuticas (DGDF) medicamentos * Copia titulo de propiedad o copia de contrato de alquiler .
X el pago realizado.
notariado o R
) . . . * Dirigirse a ventanilla Unica esperar
* Copia de registro del certificado anterior . .
X 3 - ser atendido y depositar los
e Acto legalizado por la Procuraduria General de Republica (en caso -
documentos requeridos.
de ventas)
* Recibo de pago de impuestos
* Dirigirse a caja del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.
. X . * Depositar en caja el cheque
¢ Comunicacién dirigida al Director de Drogas y Farmacias p ! d -
- e certificado a nombre del Ministerio de
notificando la modificacion. . ) . .
. L. e . . L Salud Publica y Asistencia Social con el
Notificacién de ¢ Formulario de solicitud de Modificaciones al Registro Sanitario, 1 monto requerido (dependiendo del
L Direccién General de o Decreto no. 246-06 |original + 2 copias (DGDF-RE-FO-004). L. 9 ApA
Actualizacion de R Maria Villa de L, . . . servicio que haya solicitado); se le ,
48 X Drogas y Farmacias . Reglamento sobre e Actualizacion de arte de etiquetas, inserto y material de empaque ) ! 90 dias RDS$0,00
empaque, etiquetas e Pina otorgara un recibo por el pago

inserto

(DGDF)

medicamentos

acorde con la modificacion solicitada.
e Ficha Técnica Oficial actualizada.
e Ficha Informativa Profesional actualizada

realizado.

* Luego se debe dirigir a “ventanilla
unica” esperar ser atendido y depositar
recibo de pago y los documentos
requeridos.
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Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
notificando la modificacion.
¢ Formulario de solicitud de Modificaciones al Registro Sanitario, 1
original + 2 copias (DGDF-RE-FO-004).
® Férmula y composicion declarada del medicamento, de los . . L
L . e R o Dirigirse a caja del Ministerio de
principios activos, excipientes, cubiertas y coberturas, expresado . . . )
. o -, i Salud Publica y Asistencia Social.
en unidad de administracién actualizada. ) R
) R . ., L * Depositar en caja el cheque
* Monografia del producto que incluya informacién farmacoldgica o o
L . o , certificado a nombre del Ministerio de
y toxicoldgica, que permita identificar la formula declarada y las . X . .
) . . Salud Publica y Asistencia Social con el
. propiedades de la misma actualizada. . X
Notificacion de . ., . L o, monto requerido (dependiendo del
o Direccion General de o Decreto no. 246-06 |e Método de fabricacion con esquema, descripcion de proceso y L L
Actualizacion del . Maria Villa de i servicio que haya solicitado); se le .
49 Drogas y Farmacias . Reglamento sobre  |controles actualizado. ; i 90 dias RDS0,00
proceso de control y Pina . ., . . o otorgara un recibo por el pago
) ~ . |(DGDF) medicamentos ¢ Métodos de control de calidad realizados para procedimientos de |
método de fabricacion L . X . realizado.
fabricacion del producto incluyendo las materias primas, los o .
. . X . ® Luego se debe dirigir a “ventanilla
productos intermedios y de productos terminados actualizada. o . .
i . . . e Unica” esperar ser atendido y depositar
e Estudios de Estabilidad, periodo de validez y condiciones de X
.. . recibo de pago y los documentos
conservacion actualizada. requeridos
* Metodologia analitica del producto terminado actualizada. q
¢ Documentacion sobre el tratamiento de los desechos de residuos
del medicamento.
e Ficha Técnica Oficial actualizada.
¢ Ficha Informativa Profesional actualizada
o Dirigirse a caja del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.
e Carta de solicitud timbrada y firmada por el representante y/o ) Y R
. . * Depositar en caja el cheque
titular del producto , la cual debe contener la siguiente o o
X ., certificado a nombre del Ministerio de
informacion: L X K .
Salud Publica y Asistencia Social con el
-Nombre del Producto . X
. ., K . monto requerido (dependiendo del
. . Direccion General de L Decreto no. 246-06 |-No. de registro sanitario L L
Certificado de Libre . Maria Villa de K . servicio que haya solicitado); se le .
50 Drogas y Farmacias . Reglamento sobre | Formula cuali-cuantitativa del producto ) ! 7 Dias RD$500.00
Venta Pina otorgara un recibo por el pago

(DGDF)

medicamentos

» Copia vigente del Certificado de Registro Sanitario del producto.,
con un minimo de tres meses vigencia y/o copia de la solicitud de
renovacion.

* Recibo de pagos impuestos

realizado.

® Luego se debe dirigir a “ventanilla
Unica” esperar ser atendido y depositar
recibo de pago y los documentos
requeridos.




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias « Dirigirse a caja del Ministerio de
solicitando la modificacion. Salud Publica y Asistencia Social.
¢ Formulario DGDF-RP-FO-004 (1 original, 1 copia)  Depositar en caja el cheque
* Copia vigente del Certificado de Registro Sanitario del certificado a nombre del Ministerio de
establecimiento Salud Publica y Asistencia Social con el
 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del nuevo monto requerido (dependiendo del
Notificacién de Direccién General de e Decreto no. 246-06 - X - . L d ( ‘p.
) . Maria Villa de acondicionador (legalizado y de ser necesario traducido por un servicio que haya solicitado); se le ,
51 |Cambio de Drogas y Farmacias . Reglamento sobre |. . P ) . 90 dias | RD$3,000.00
. Pina ) intérprete judicial) otorgard un recibo por el pago
Acondicionador (DGDF) medicamentos i . . . |
o Certificado original vigente del registro realizado.
¢ Contrato de acondicionamiento ® Luego se debe dirigir a “ventanilla
¢ Recibo de pago de impuestos Unica” esperar ser atendido y depositar
* Actualizacion de arte de etiquetas, inserto y material de empaque |recibo de pago y los documentos
acorde con la modificacién solicitada requeridos.
e Ficha técnica oficial actualizada
o Dirigirse a caja del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.
 Depositar en caja el cheque
certificado a nombre del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social con el
Formulario de solicitud de duplicado de certificado de registro monto requerido (dependiendo del
Emisién de Duplicados |Direccidon General de o Decreto no. 246-06 : . ,u I L ety K upt m 8! L querido ( ‘p‘ I
. R Maria Villa de sanitario, 1 original + 2 copias (DGDF-RP-FO-004). servicio que haya solicitado); se le .
52 |de Certificados de Drogas y Farmacias Pina Reglamento sobre Recibo de pago de impuestos otorgara un recibo por el pago 6 dias RD$500.00
I ° ] I Ui . u {
Registro Sanitario (DGDF) medicamentos pag P Ag P pag
realizado.
e Luego se debe dirigir a “ventanilla
Unica” esperar ser atendido y depositar
recibo de pago y los documentos
requeridos.
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
notificando la modificacion.
¢ Formulario de solicitud de modificacion al Registro Sanitario, 1
originéflf zcopia? ([1GPF-RP—ZO|—004). « Dirigirse a caja del Ministerio de
¢ CerFl 'Za IO orlgAlnadwgdente eA reglstro.l iso de i ., |Salud Publica y Asistencia Social.
D F:op;? el permiso de drogas vigente y el permiso de importacion |, Depositar en caja el cheque
(SlRapAlbca)c.i dei certificado a nombre del Ministerio de
° _eC' 0/ eApago € |mpuestos. Salud Publica y Asistencia Social con el
e Ficha técnica actualizada. . .
P . - monto requerido (dependiendo del
Notificacion de Direccién General de o Decreto no. 246-06 |e Ficha oficial profesional actualizada. - .
L, K Maria Villa de servicio que haya solicitado); se le .
53 |Modificacién de Drogas y Farmacias X Reglamento sobre « Declaracion del fabricante que justifique la modificacién de , i 90 dias RD$3,000.00
Pina otorgara un recibo por el pago

Excipientes

(DGDF)

medicamentos

excipiente.

e Estudios de estabilidad actualizados.

* Metodologia analitica del producto terminado, en original y
firmado por el encargado de control de calidad actualizada.

e Certificado analisis de producto terminado debidamente
documentado y firmado por el responsable de control de calidad
actualizado.

e Composicion cuali-cuantitativa presentada en unidad de dosis de
administracion actualizada.

realizado.

® Luego se debe dirigir a “ventanilla
Unica” esperar ser atendido y depositar
recibo de pago y los documentos
requeridos.




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
notificando la modificacion.
¢ Formulario de solicitud de modificacion al Registro Sanitario, 1
original + 2 copias (DGDF-RP-FO-004).
* Copia vigente del Certificado de Registro Sanitario del
establecimiento farmacéutico solicitante/ representante, * Dirigirse a caja del Ministerio de
laboratorio o distribuidora. Salud Publica y Asistencia Social.
* Copia certificado de marca de medicamento emitido por la ¢ Depositar en caja el cheque
Oficina Nacional de Propiedad Industrial (ONAPI) (si aplica). certificado a nombre del Ministerio de
o Certificado original vigente del registro. Salud Publica y Asistencia Social con el
 Declaracién jurada de no comercializacidn bajo marca/nombre a |monto requerido (dependiendo del
Notificacion de Direccién General de Marfa Villa de Decreto no. 246-06 modificar ! ) / servicio qe hava (sol"::‘tado) sele
fa Vi ifi vicio qui ici ; ,
54 |Modificacion de Drogas y Farmacias . Reglamento sobre R . ‘q y 90 dias RD$3,000.00
Pina ) ¢ Recibo de pago de impuestos. otorgara un recibo por el pago
Marcas (DGDF) medicamentos R
Para Productos Importados: realizado.
o Certificacidn del titular del registro sanitario comunicando y e Luego se debe dirigir a “ventanilla
autorizando formalmente la modificacién de la marca y/o poder de |Unica” esperar ser atendido y depositar
representacion de la empresa fabricante que autoriza al recibo de pago y los documentos
distribuidor a la modificacion de la marca. requeridos.
* Muestra del producto
¢ Actualizacion de arte de etiquetas, inserto y material de empaque
acorde con la modificacion solicitada
* Muestras del producto con el nuevo envase primario
* Nuevas artes del empaque (si aplica).
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
notificando la modificacion. o . o
. L e . L * Dirigirse a caja del Ministerio de
¢ Formulario de solicitud de Modificaciones al Registro Sanitario, 1 Salud Publica v Asistencia Social
original + 2 copias (DGDF-RE-FO-004). . Y R '
L . . L * Depositar en caja el cheque
 Copia vigente del Certificado de Registro Sanitario del . R
e . - . certificado a nombre del Ministerio de
establecimiento farmacéutico solicitante, laboratorio o . . . .
o . R , . Salud Publica y Asistencia Social con el
distribuidora emitido por cambio de razén social. . X
e . ., . L. . . L monto requerido (dependiendo del
Notificacion de Direccion General de Maria Villa de Decreto no. 246-06 |e Certificado original vigente del registro sanitario. servicio que haya solicitado); se le
55 [Modificacion de Razdn [Drogas y Farmacias . Reglamento sobre * Recibo de pago de impuestos. ,q y ! 90 dias RD$3,000.00
Pina otorgard un recibo por el pago

Social

(DGDF)

medicamentos

¢ Documentacion legal que justifique el cambio de razén social.
(Todos los documentos deben estar debidamente legalizados y
traducidos al espafiol por un intérprete judicial)

¢ Actualizacion de arte de etiquetas, inserto y material de empaque
acorde con la modificacién solicitada.

e Ficha Técnica Oficial actualizada.

¢ Ficha Informativa Profesional actualizada

realizado.

e Luego se debe dirigir a “ventanilla
Unica” esperar ser atendido y depositar
recibo de pago y los documentos
requeridos.




[ 3 J
Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
* Dirigirse a caja del Ministerio de
¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias Salud Publica y Asistencia Social.
notificando la modificacion. « Depositar en caja el cheque
¢ Formulario de solicitud de modificacion al Registro Sanitario, 1 certificado a nombre del Ministerio de
Notificacion de Direccion General de Maria Villa de Decreto no. 246-06 (:r(IIgoI;iaal :igzecr:)tZIZZI((?e(la'l:i);;iz:doéc’;:g)istro Sanitario del :‘::::::'ljzr\i/dzsézt:necrllis;cjj ;:|n °
56 |Modificacién de Drogas y Farmacias Pina Reglamento sobre establecimiento farmacéutico re tante y/o distribuid o a ‘p‘ ) 90 dias | RD$2,000.00
Representante (DGDF) medicamentos ! [ i | : presgn aAI’\ ey/o .Ié ribuidor. servicio que haya solicitado); se le
¢ Copia del certificado de registro sanitario a modificar. otorgara un recibo por el pago
¢ Poder de representacion del titular del registro hacia el nuevo realizado.
representante. * Luego se debe dirigir a “ventanilla
Unica” esperar ser atendido y depositar
reciho de nago v los documentas
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
notificando la modificacion.
* Formulario de solicitud de modificacion al Registro Sanitario, 1
original + 2 copias (DGDF-RP-FO-004). * Dirigirse a caja del Ministerio de
o Certificado original del registro anterior vigente. Salud Publica y Asistencia Social.
 Copia del permiso de drogas vigente y el permiso de importacién |e Depositar en caja el cheque
(Si aplica). certificado a nombre del Ministerio de
¢ Documentacién de autorizacion de la transferencia. Salud Publica y Asistencia Social con el
osionde fovsinGnelde . focons o || S0 o e ssasdosor e ot it ool
57 |Modificacién del Drogas y Farmacias | _. Reglamento sobre . L [ ; ! 90 dias | RD$3,000.00
Titular (DGDF) Pina medicamentos nuevc.) titular (si apllc:a). otor.gara un recibo por el pago
 Recibo de pago de impuestos. realizado.
PARA PRODUCTOS IMPORTADOS (anexar): ® Luego se debe dirigir a “ventanilla
¢ Poder de representacion de la empresa titular en el pais Unica” esperar ser atendido y depositar
extranjero a favor del establecimiento farmacéutico en la recibo de pago y los documentos
Republica Dominicana. requeridos.
¢ Actualizacion de arte de etiquetas, inserto y material de empaque
acorde con la modificacién solicitada.
e Ficha técnica oficial actualizada.
o Ficha informativa profesional actualizada.
notificando la modificacion.
¢ Formulario de solicitud de modificacion al Registro Sanitario, 1
original + 2 copias (DGDF-RP-FO-004). o Dirigirse a caja del Ministerio de
e Certificado original vigente del registro. Salud Publica y Asistencia Social.
* Recibo de pago de impuestos. * Depositar en caja el cheque
e Ficha técnica actualizada. certificado a nombre del Ministerio de
eFicha oficial profesional actualizada. Salud Publica y Asistencia Social con el
Notificacion de Direccion General de Vara Vil e Decreto no. 246-06 ;tIiDI.eclaraaon del fabricante que justifique la modificacion de vida ;nec:\;tcci)orzzl;ehr;: ii?ii:z:;iz ﬁ:l
58 |Modificacién De la Drogas y Farmacias . Reglamento sobre . - . , ! ! 90 dias | RD$3,000.00
Pina e Estudios de estabilidad actualizados. otorgara un recibo por el pago

Vida atil

(DGDF)

medicamentos

*Metodologia analitica del producto terminado, en original y
firmado por el encargado de control de calidad.

eCertificado analisis de producto terminado debidamente
documentado y firmado por el responsable de control de calidad
actualizado.

eComposicion cuali-cuantitativa presentada en unidad de dosis de
administracion actualizada.

realizado.

* Luego se debe dirigir a “ventanilla
unica” esperar ser atendido y depositar
recibo de pago y los documentos
requeridos.
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Wp MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA
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Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
¢ Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
notificando la modificacion.
¢ Formulario de solicitud de modificacion al Registro Sanitario, 1
origin§IA+ 2 copi{af. (DGPF—RP—FO-OO“‘)- « Dirigirse a caja del Ministerio de
. CerFlflcado orlgmaI-V|gente del registro. Salud Publica y Asistencia Social.
* R.embo,de‘pago de @puestos. * Depositar en caja el cheque
* E'Cha tzzicrllca actuéllzada. ) certificado a nombre del Ministerio de
eFicha oficial profesional actualizada. salud Publica y Asistencia Social con el
o i B e Declaracidn del fabricante que justifique la modificacion del monto requerido (dependiendo del
Notificacién de Direccién General de e Decreto no. 246-06 [gnvase Primario L .
L, . Maria Villa de : servicio que haya solicitado); se le .
59 |Modificacion del Drogas y Farmacias Pina Reglamento sobre e Estudios de estabilidad actualizados. otorgaré un recibo por el pago 90 dias | RD$3,000.00
Envase Primario (DGDF) medicamentos *Metodologia analitica del producto terminado, en original y realizado
firmado por el encargado de control de calidad. « Luego se debe dirigir a “ventanilla
eCertificado analisis de producto terminado debidamente Gnica” esperar ser atendido y depositar
documentado y firmado por el responsable de control de calidad | qcibo de pago y los documentos
actualizado. requeridos.
eComposicion cuali-cuantitativa presentada en unidad de dosis de
administracion actualizada. e Muestras del producto
con el nuevo envase primario
¢ Nuevas artes del empaque (si aplica)
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias
notificando la modificacion.
eFormulario de solicitud de modificacion al Registro Sanitario, 1
original + 2 copias. (DGDF-RP-FO-004)
*Copia vigente del Certificado de Registro Sanitario del
establecimiento farmacéutico solicitante/representante, del
laboratorio o distribuidora
eCertificado de Buenas Practicas de Manufactura.
#Copia del Certificado de registro sanitario vigente.
eCopia del permiso de drogas vigente y el permiso de importacion.
(Si aplica).
ePoder de representacion.
eContrato de fabricacion legalizado (si aplica),
eRecibo de pago de impuestos.
PARA PRODUCTOS IMPORTADOS (anexar)
60 eCertificado de libre venta del medicamento en el pais de origen.
eCertificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio - ’ S
fabricant * Dirigirse a caja del Ministerio de
aricante. ., i Salud Publica y Asistencia Social.
ePoder de representacion de la empresa fabricante a favor del
establecimiento farmacéutico en la Republica Dominicana. (si . .
lica) * Depositar en caja el cheque
ap |ca.._ L " . o certificado a nombre del Ministerio de
o Certificado de fabricacién emitido por la autoridad sanitaria del . . R .
! R Salud Publica y Asistencia Social con el
pais de origen. monto requerido (dependiendo del
Modificacién origen Direccion General de o Decreto no. 246-06 [eResumen del mecanismo de accion y del perfil farmaco dindmico . ..
. X Maria Villa de X servicio que haya solicitado); se le ,
alterno y cambio de Drogas y Farmacias | _. Reglamento sobre  [del medicamento. . . 90 dias RD$7,000
Pina otorgara un recibo por el pago

origen

(DGDF)

medicamentos

eEstudios de seguridad y eficacia.

eComportamiento cinético y metabolismo.

eDatos farmacocinéticas, niveles plasmaticos de farmaco y
metabodlicos.

eDatos de toxicidad sub-aguda y crénica, estudios de

realizado.

* Luego se debe dirigir a “ventanilla
unica” esperar ser atendido y depositar
recibo de pago y los documentos
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Wp MINISTERIO DE
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Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
TarcMogenieIaad, MUTagenicliaad Y eTecto SObre TUNCIon "
requeridos.
reproductora.
PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS:
eCertificado de comercializacion tipo Organizacion Mundial de la
Salud.
eCarta compromiso donde se especifiquen las medidas a tomar
para garantizar la cadena de frio desde el sitio de origen hasta el
distribuidor final.
ePoder de comercializacion.
61 eLicencia de funcionamiento.
eDescripcion e interpretacion de la clave del lote y fecha de
vencimiento.
* Muestras del producto terminado, conforme a la documentacion
depositada, con un periodo de vigencia de al menos un afio y
certificado analitico firmado por el responsable de control de
calidad.
e Inserto
* Material de empaque
e Ficha Técnica Oficial actualizada.
* Permiso del Cuerpo de Bomberos
¢ Control certificado de las fumigaciones y controles de vectores
realizadas al establecimiento.
e Control certificado de las limpiezas de los filtros de aire del
establecimiento.
* Control adecuado de los humos provenientes de los cigarrillos y
tabacos.
) B ¢ Mantenimiento del local por debajo del limite de capacidad de Depositar un cheque certificado para
Direccién General de personas posibles. f itari
Requisitos para la Salud Ambiental adi ja ali i obtener el permiso sanitario por un
q it p ) N )  Control médico del personal que maneja alimentos y/o bebidas monto de RD$200.00 teniendo a mano
extension de horario a [(DIGESA), Emilio Feliz Ley General de Salud |que incluya: R ,
62 - el expediente completo. Luego de los | 15dias | RD$200.00
establecimientos de Departamento de Roa No. 42-01

diversion

Salud y Seguridad
Ocupacional

-Coproldgico

-VDRL

-Coprocultivo

-Radiografia de Térax o Baciloscopia

 Sefializacion visible para todo el publico asistente, de todas las
salidas, extintores, bafios y cualquier pendiente o escaldn.

* Manejo correcto de los residuos generados por el local.

¢ Buena condiciones de higienes y organizacién en todas las areas
especialmente en bafios y areas de servicios interna.

* Permiso Comercial o industrial (ONAPI).

15 dias, dirigirse al Ministerio de
Interior y Policia para los siguientes
pasos y la obtencion del Permiso.
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Unidad - .. | Tiempo
L. Persona de L. .. Procedimientos para la Obtencién Tasasy
Nombre del Servicio | Responsable de su Base Legal Requerimientos de Acceso al Servicio L. de
. Enlace del Servicio . Costos
Prestacion Atencion
Dirigirse a la Oficina de Acceso a la
Informacién Publica (OAl) en la sede
central del MSP.
Solicitud de Pagina web:
Informacién General Entrar a la pagina web del MSP
del Ministerio Salud Oficina de Acceso a Ley de Acceso a la L, www.salud.gob.do y en la Seccién de
L . . L o Menores de edad, ningtn documento. ,
Publica y Asistencia la Informacion . Informacion Publica , . . . Servicios dar un link en Solicitud de 15 dias
R . L Karina Mena Mayores de edad, nimero de cédula de identidad y electoral. 3 .

63 [Social; solicitud de Publica (OAl) y la ) No. 200-04 y su . , Informacién llenando todos los campos| hébiles o RD$0.00
. R . Fernandez Extranjeros, nimero de pasaporte.
informaciones de las  |pagina Web del reglamento de requeridos. menos
dependencias de Salud |Ministerio aplicacién.

Publica, informacion Correo electroénico:
de servicios de salud. Enviando un e-mail a
oai@salud.gob.do solicitando la
informacion requerida.
Facsimile:
o Dirigirse a la caja de Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social y
depositar en caja el cheque certificado
a nombre del ministerio con el monto
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias requerido; se le otorgara un recibo por
Decreto no. 246-06 |[solicitando el permiso de importacion. el pago recibido.
Reglamento sobre  |* Formulario de solicitud de autorizaciones aduanales DGDF-VS-FO-| e Se debe dirigir a “Ventanilla Unica”,
Solicitud de permiso . ., medicamentos, Ley |005. esperar ser atendido depositando los
X L, Direccién General de - . . ) . ) .

64 de importacién de Drogas y Farmacias Maria Villa de |50-88 Sobre Drogas |e Copia factura de importacidn sellada por la empresa solicitante e |documentos requeridos y el recibo de S dias RDS$0,00
materia prima (DGDF) Pina y Sustancias ARAPF-INFADOMI-AFAPER-ADOLAFAR (segun aplique). pago. !
controlada Controladas de la » Copia Certificado de Registro Sanitario del establecimiento * Una vez entregado el documento

Republica farmacéutico. dentro del tiempo establecido en el
Dominicana * Copia permiso CIDC vigente. ministerio, deberd retirar el
documento requerido a la Direccion
Nacional de Control de Drogas (DNCD)
siendo estos ultimos los que
contactaran al interesado.
« Formulario de solicitud de permiso clase A, solicitado en la DGDF. | * Dirigirse a la caja de Ministerio de
Decreto no. 246-06 | Copia de cédula. Salud Publica y Asistencia Social y
Solicitud de permisos Reglamento sobre « Copia titulo depositar en caja el cheque certificado
ara poder recetar medicamentos, Le' i i :
pmedi::)amentos Direccion General de Maria Villa de |50-88 Sobre Dro ai * Copia de exequatur. ’ noml?re delministerlo con rTlontO

65 ) Drogas y Farmacias | B 835 |+ Recibo de pago de impuestos (este impuesto se depositaenla | requerido; se le otorgara unrecibo por | 50 4jas [ RD$150.00

controlados (Permiso Pina y Sustancias

Clase A)

(DGDF)

Controladas de la
Republica
Dominicana

cuenta DNCD) en el Banco de Reservas a la cuenta no. 100-01-240-
012653-9

el pago recibido.

« Se debe dirigir a “Ventanilla Unica”,
esperar ser atendido depositando los

oo Soc voo: deoceol vonibio Ao
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* Dirigirse a la caja de Ministerio de
 Formulario de solicitud de permiso clase B, solicitado en la DGDF. |Salud Publica y Asistencia Social y
= . Decreto no. 246-06 [e Copia de cédula del farmacéutico depositar en caja el cheque certificado
Solicitud de permisos .
ara poder Reglamento sobre  [e Copia titulo. a nombre del ministerio con el monto
para p L X ., medicamentos, Ley |e Copia de exequatur. requerido; se le otorgara un recibo por
comercializar Direccion General de Maria Villa de |50-88 Sobre Drogas Recibo d dei i d i | el pago recibido
1 - . | .
66 |medicamentos Drogas y Farmacias | _. i g ecibo de pago de impuestos (este impuesto se deposita en | pag 20 dias RD$500.00
. Pina y Sustancias cuenta DNCD) en el Banco de Reservas a la cuenta no. 100-01-240-
controlados (Permiso (DGDF) o e
Clase B) Controladas de la 012653-9 ¢ Se debe dirigir a “Ventanilla Unica”,
Republica « El costo establecido es referido por cada actividad (fabricar, esperar ser atendido depositando los
Dominicana importar, exportar, distribuir, clinicas privadas, hospital publico, documentos requeridos y el recibo de
etc.) pago.
o Dirigirse a la caja de Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social y
depositar en caja el cheque certificado
a nombre del ministerio con el monto
e Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias requerido; se le otorgara un recibo por
Decreto no. 246-06 |[solicitando el permiso de importacion. el pago recibido.
Reglamento sobre  |* Formulario de solicitud de autorizaciones aduanales DGDF-VS-FO-| e Se debe dirigir a “Ventanilla Unica”,
Solicitud de permisos . » medicamentos, Ley |005. esperar ser atendido depositando los
i ., Direccidn General de L . . L. - .

67 de importacion de Drogas v Farmacias Maria Villa de |50-88 Sobre Drogas |e Copia de la factura de importacion, sellada por la empresa documentos requeridos y el recibo de 5 dias RDS$0,00
solventes quimicos 8 (DyGDF) Pina y Sustancias importadora y visada por ARAPF-INFADOMI-AFAPER-ADOLAFAR pago. * Una vez entregado el !
controlados Controladas de la (segun aplique). documento dentro del tiempo

Republica  Copia certificado de la distribuidora (si aplica) establecido en el ministerio, debera
Dominicana * Copia permiso CIDC vigente. retirar el documento requerido a la
Direccién Nacional de Control de
Drogas (DNCD) siendo estos ultimos
los que contactaran al interesado.
* Comunicacion dirigida al Director de Drogas y Farmacias « Dirigirse a caja del Ministerio de
notificando la modificacién. Salud Publica y Asistencia Social.
* Formulario DGDF-RP-FO-004 (1 original, 1 copia) ¢ Depositar en caja el cheque
* Copia vigente del Certificado de Registro Sanitario del certificado a nombre del Ministerio de
establecimiento Salud Publica y Asistencia Social con el
o Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del nuevo monto requerido (dependiendo del
Notificacién de Direccién General de e Decreto no. 246-06 - . - . L q ( _p_
P . Maria Villa de acondicionador (legalizado y de ser necesario traducido por un servicio que haya solicitado); se le )
68 |Modificacion de Drogas y Farmacias . Reglamento sobre |. . Lo , ! 90 dias | RD$2,000.00
Pina intérprete judicial) otorgard un recibo por el pago

Acondicionador

(DGDF)

medicamentos

o Certificado original vigente del registro

¢ Contrato de acondicionamiento

¢ Recibo de pago de impuestos

® Actualizacion de arte de etiquetas, inserto y material de empaque
acorde con la modificacién solicitada

o Ficha técnica oficial actualizada

realizado.

* Luego se debe dirigir a “ventanilla
unica” esperar ser atendido y depositar
recibo de pago y los documentos
requeridos.
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69

Permiso para la
Exportacion de Pieles

Unidad de Control de
Riesgos de Alimentos
y Bebidas de la
Direccién General de
Salud Ambiental
(DIGESA

Emilio Feliz
Roa

Ley General de Salud
No. 42-01y su
Reglamento General
para el Control de
Riesgos en
Alimentos y Bebidas
en la Republica
Dominicana No. 528-
01y la NORDOM 53
sobre Rotulado de
Alimentos Pre-
envasados.

e Comunicacion por escrito al Departamento de Control de Riesgos
en Alimentos y Bebidas de la Direccién General de Salud Ambiental
a nombre del Secretario de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social donde se solicita expedir un certificado oficial para la
exportacion de pieles. Debe contener informacion acerca de quién
va a exportar, a donde va a ser exportada, cantidad de pieles, peso,
nudmero de bultos.

Depositar la comunicacion, las
muestras y toda documentacion de
soporte en la Unidad de Registro
Sanitario de Alimentos y Bebidas.

N/D

N/D

70

Certificacidn de
Inspeccidn de
Establecimientos de
Expendio de Alimentos
y Bebidas

Unidad de Control de
Riesgos de Alimentos
y Bebidas de la
Direccién General de
Salud Ambiental
(DIGESA

Emilio Feliz
Roa

Ley General de Salud
No. 42-01y su
Reglamento General
para el Control de
Riesgos en
Alimentos y Bebidas
en la Republica
Dominicana No. 528-
01y la NORDOM 53
sobre Rotulado de
Alimentos Pre-
envasados.

e Comunicacion por escrito al Departamento de Control de Riesgos
en Alimentos y Bebidas de la Direccion General de Salud Ambiental
a nombre del Secretario de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social donde se solicita expedir un certificado oficial para expendio
de Alimentos y Bebidas.

Depositar la comunicacion en la
Unidad de Registro Sanitario de
Alimentos y Bebidas.

N/D

RD$0,00

71

Certificacidn de Libre
Venta de Alimentos y
Bebidas

Unidad de Control de
Riesgos de Alimentos
y Bebidas de la
Direccién General de
Salud Ambiental
(DIGESA

Emilio Feliz
Roa

Ley General de Salud
No. 42-01ysu
Reglamento General
para el Control de
Riesgos en
Alimentos y Bebidas
en la Republica
Dominicana No. 528-
01y la NORDOM 53
sobre Rotulado de
Alimentos Pre-
envasados.

e Comunicacion por escrito al Departamento de Control de Riesgos
en Alimentos y Bebidas a nombre del Secretario de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social, donde se solicita expedir una
certificacion de Libre Venta en el territorio nacional del producto
descrito en la comunicacidn y que reposa en los archivos del
departamento.

Depositar la comunicacion en la
Unidad de Registro Sanitario de
Alimentos y Bebidas.

N/D

RD$0,00
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¢ Comunicacion por escrito a la Direccion General de Salud
Ambiental a nombre del Secretario de Estado de Salud Publica y
Asistencia Social donde se solicita expedir la carta de No Objecion.
* Permiso de uso de suelo otorgado por el ayuntamiento de la
localidad correspondiente.
¢ Croquis de sistema de instalacidn de calor, olor o vapor y de frio.
Ley General de Salud |e Certificacién o licencia de aprobacién emitida por la
No. 42-01y su e Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales
Reglamento General | Descripcién general de los procesos de elaboracion.
para el Control de  [e Materia prima a emplear.
Carta de No Objecién Direccién (?eneral de N A Ri?sgos en ‘ « Rublos a los que se destinara. , o
72 | para la Instalacion de Salud Amblentall — Emilio Feliz Allmentosly ?ebldas o Sistema de control de calidad sanitaria con los que contara. D?pos!Ear la comunicacién en Ia‘ N/D RDS$0,00
Industrias Saneamiento Basico [Roa en la Republica « Tipo de alimentos, bebidas u otro tipo de procesos. Direccion General de Salud Ambiental.
Dominicana No. 528-|e Permiso sanitario emitido por la autoridad sanitaria de la
01yla NORDOM 53 ||ocalidad.
sobre Rotulado de  |e Presentacién de programa de salud y seguridad ocupacional que
Alimentos Pre- plantea ser operado por las industrias.
envasados. e Disposicion de los desechos sélidos y aguas residuales que
contara.
 Distancia de planta con respecto a: hospitales, centro educativo,
residenciales o casas.
T Ldild VITIEIUd AT FTESIUETILE Vid IVIITIISLETIO DE Sdiuu
Publica.
o Certificado De Grado Legalizado Por El Ministerio De
Educacion Superior Ciencia Y Tecnologia ( Mescyt).
o Certificado De Grado Sin Legalizar.
Solcitud de Brequatur st - Comprar Un Cheqe Cariizado EnCuskuir Banco 22 epostor o cara Y toca
73 |para Egresados de Consultoria Juridica José Joaquin |Ley General de Salud documentacién requerida en la 90 dias RDS$500.00

Universidades Privadas

Alvarez

42-01

Nombre Del Ministerio De Salud Publica (Mispas).

o Verificar Que Sus Datos O Nombres Esten Bien Escrito.

e Sacar (5) Copias A Cada Documento Y llevarlo al
Departamento Juridico De Ministerio De Educacion

Superior Ciencia Y Tecnologia (Mescyt). Con sus Originales.

® Sacar (6) Copia De Su Cedula.

Consultoria Juridica del Ministerio de
Salud Publica




P

MINISTERIO DE

SALUD PUBLICA

GUIA DE SERVICIOS PUBLICOS

Nombre del Servicio

Unidad
Responsable de su
Prestacion

Persona de
Enlace

Base Legal

Requerimientos de Acceso al Servicio

Procedimientos para la Obtencién
del Servicio

Tiempo
de
Atencion

Tasas y
Costos

74

Solicitud de Exequatur
para Egresados de la
Universidad Auténoma
de Santo Domingo
(UASD)

Consultoria Juridica

José Joaquin
Alvarez

Ley General de Salud
42-02

OTTo DTS TOT T T T oTOre T To VTS TeTTODe-DTTorer

Publica.

o Certificado De Titulo Expedido Por La Universidad Y
Legalizado Por El Ministerio De Educacion Superior
Ciencia Y Tecnologia (Mescyt)

o Carta Para Exequatur Legalizada Por El Ministerio De
Educacion Superior Ciencia Y Tecnologia (Mescyt).

o Certificacion De Grado Legalizado Por El Ministerio De
Educacion Superior Ciencia Y Tecnologia (Mescyt).

o Acta De Nacimiento Legalizada Por La Junta.

e Comprar Un Cheque Certificado En Cualquier Banco A
Nombre Del Ministerio De Salud Publica (Msp).

e Sacar (5) Copias A Cada Documento Y Traerlo Al
Departamento Juridico De Ministerio De Educacion
Superior Ciencia Y Tecnologia (Mescyt). Con Sus
Originales.

® Sacar (6) Copia De Su Cedula.

Depositar la carta y toda la
documentacién requerida en la
Consultoria Juridica del Ministerio de
Salud Publica

90 dias

RD$500.00

Fuente:

1. Formularios de Datos de Servicios KPMG

2.1ra

Version del Catalogo de Servicios de Ventanilla tinica de

Autorizaciones San

itarias
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