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QUE ORDENA LA SUSPENSION TEMPORAL DE LOS REGISTROS SANITARIOS DE
LAS  ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS BEVACIZUMAB 100MG/4ML Y
BEVACIZUMAB 400MG/16 ML.

CONSIDERANDO: Que la Constitucion de la Republica seiala que es funcion esencial del Estado
la proteccion efectiva de los derechos de la persona.

CONSIDERANDO: Que dicha Constitucion consagra en su articulo 61, el derecho a la salud,
donde el Lstado debe velar porque toda persona tenga derecho a la salud integral, procurando
ademds el establecimiento de los medios para la prevencion y tratamiento de todas las
enfermedades. siendo necesario para esto la creacion de politicas pablicas orientadas a garantizar
los derechos economicos v sociales de toda la poblacion.

CONSIDERANDO: Que es una linea de accion de la Ley de Estrategia Nacional de Desarrollo, la
de garantizar a toda la poblacion el acceso a medicamentos de calidad, promoviendo ademés su uso
racional.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social es el ente rector del
Sistema Nacional de Salud, y que conforme establece la Ley General de Salud, es el responsable de
la regulacion de la fabricacion. elaboracion. control de calidad, suministro, circulacion. distribucion.
comercializacion. informacion. publicidad. importacién, almacenamiento, dispensacion, evaluacion,
registro y donacion de los medicamentos. cosméticos. productos de higiene y sanitarios.

CONSIDERANDO: Que una de las tunciones del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
es la de valorar la idoneidad sanitaria de los productos farmacéuticos, tanto para su autorizacion
como para controlar su calidad. ademds debe de formular todas las medidas, normas y
procedimientos que conforme a las leyes., reglamentos y demas disposiciones competen al ejercicio
de sus funciones y tiendan a la proteccion de la salud de los habitantes del territorio nacional.

CONSIDERANDO: A que. conforme se indica en la Ley Organica de Administracion Publica. la
finalidad esencial de la Administracion Publica es la satisfaccion del interés general.

CONSIDERANDO: Que siendo los ministerios los organos  de planificacion, direccion,
coordinacion y ejecucion de la funcion administrativa del Estado, encargados ademas de la
formulacion, adopeion. seguimiento. evaluacion y control de las politicas en las materias de su
competencia y sobre las cuales ejercen su rectoria, podrin dictar disposiciones y reglamentaciones
sobre los servicios a su cargo, sicmpre que no contradigan con la Constitucion. las leyes y demds
normativas de superior jerarquia. con el interés de satisfacer el interés general.

CONSIDERANDO: Que  lu revulucion en materia de  salud publica se apoya en las

recomendaciones. alertas o regulaciones emitidas por organismos de referencia para el sector.

CONSIDERANDO: Que la Comision de Retiro y Restriccion de Medicamentos del mercado. de
conformidad a sus lineamientos podra cancelar de manera temporal o definitiva un registro de
medicamento cuando el mismo resulte inseguro en las condiciones normales de uso. y constituye un
peligro para la salud publica: por ineficacia terapéutica; por causa de alertas internacionales
respecto al mismo. que ameriten esa actuacion de acuerdo al criterio de la SESPAS.
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CONSIDERANDO: Que en fecha 28 de diciembre de 2017 fue aprobada la Resolucion No.
000021. a traves de la cual se establecen los criterios para la aplicacion del Registro Sanitario
mediante procedimiento simplificado y el reconocimiento de Certificados de Libre Venta de
Productos y Certificados de Buenas Practicas de establecimientos, expedidos por las autoridades
estrictas de la Organizacion Mundial de Salud (OMS). Autoridades Reguladoras de Referencia
Regional (ARNR) de la Red PARF/OPS v por las Autoridades de Paises de Alta Vigilancia.

CONSIDERANDO: Que dentro de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional (ARNR)
de la Red PARF/OPS reconocidas por esta Direccion General de Medicamentos. Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS) se encuentra la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos v Tecnologia Médica (ANMAT), de Argentina.

CONSIDERANDO: Que mediante los tramites de solicitud de registro No. 2098 de fecha 07 de
agosto de 2017 v No. 2099 de fecha 07 de agosto de 2017, fueron aportadas Certificaciones
emitidas por la Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos v Tecnologia Médica
(ANMAT). de Argentina. por lo que al haber sido emitidas por una Autoridad Reguladora de
Referencia Regional (ARNR) de la Red PARF/OPS, fueron ponderados para emitir los Registros
Sanitarios.

CONSIDERANDO: Que la Comision Técnica Evaluadora (CTE), luego de revisar el estudio
clinico de los productos Bevacizumab 100mg/4mL, solicitud No. 2098 de fecha 07 de agosto de
2017, v Bevacizumab 400mg/16 mL, solicitud No. 2099 de fecha 07 de agosto de 2017, con
nameros de licencia PRS-ME-2017-0420 y PRS-ME-2017-0421 respectivamente, comprobd que se
aporta un estudio clinico de fase 1 INCT02069704 en clinicaltrial.gov) de farmacocinética, eficacia
y seguridad en pacientes con Cancer Colorrectal metastatico. Dicho Procedimiento es improcedente
para un estudio Fase 1. va que estos estudios deben incluir pacientes sanos (los datos
farmacocinéticos y de toxicologia son necesarios obtenerlos en voluntarios Sanos).

CONSIDERANDO: Que de igual forma. se pudo comprobar que no presentan ningin estudio
clinico de fase HE que permita evaluar la eficacia v seguridad de Bevacizumab de Elea.

CONSIDERANDO: Que la Ley General de Salud otorga mediante el articulo 115 parrafo 11 al
Ministerio de Salud Piblica v Asistencia Social la facultad de cancelar Registros Sanitarios, cuando
se verifique el incumplimiento de algunas disposiciones legales o reglamentarias, por afectacion a la
salud publica o por deficiencias de calidad de los productos.

CONSIDERANDO: Que el Reglamento de Medicamentos indica que el Ministerio de Salud
Piblica y Asistencia Social. a través de la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS). teniendo en cuenta el dictamen de la Comision de Retiro %
Restriccion de Medicamentos  podra  cancelar  temporal o definitivamente registros de
medicamentos. entre otras razones. “cuando el medicamento resulte inseguro en las condiciones
normales de uso y constituya un peligro para la salud publica; (...) por casos de alertas
internacionales respecto al mismo.”

VISTA: [a Constitucion de la Republica Dominicana.

VISTA: La Ley General de Salud, No. 42-01. del 8 de marzo de 2001 y sus reglamentos de
aplicacion.
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VISTA: La Ley 107-13. Ley de Derechos y Deberes de las Personas en Relacién con la

Administracion Piblica. de fecha 06 de agosto del aio 201 3.

VISTA: La Ley 247-12, Ley General de Administracion Pablica, de fecha 09 de agosto del 2012,

VISTA: La Ley 1-12. Ley General de Estrategia Nacional de Desarrollo, del 25 de enero del afio
2012.

VISTA: La Ley 358-05. Ley General de Proteccion de los Derechos del Consumidor o Usuario, del
09 de septicmbre del 2005,

VISTO: EI Decreto No. 246-06 del 09 de junio de 2006, que establece el Reglamento sobre
Medicamentos. modificado por los Decretos Nos. 625-06 y 82-15.

VISTAS: Las actas de reunion de la Comision de Retiro de Medicamentos y de la Comision
Asesora de Medicamentos.

VISTAS: Las conclusiones presentadas por la Comision Asesora de Medicamentos (CAM) de
fecha 09 de marzo de 2018.

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud No. 42-01, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: Se ordena la suspension temporal de los Registros Sanitarios PRS-ME-2017-0420 y
PRS-ME-2017-0421 de los productos Bevacizumab 100mg/4mL y Bevacizumab 400mg/16mL,
respectivamente.

SEGUNDO: Se ordena la notificacion de esta Resolucién a los titulares de los Registros Sanitarios
Nos. PRS-ME-2017-0420 y PRS-ME-2017-0421, para su conocimiento.

TERCERO: Se instruye a la Direccion General de Medicamentos. Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS) concluir las investigaciones de los productos cuyos registros han sido
citados precedentemente, en un plazo de tres (3) meses a partir de la publicacion de esta resolucion.
Una vez concluida la fase de investigacion determinar la revocacion de la suspension o la
cancelacion definitiva de los registros.

DADA, FIRMADA Y SELL \Jl)f\ en S.gnu Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Ldpllal de la
Republica Dominicana. a los kR il _( “ ) dias del mes de marzc del
ano dos mil dieciocho (2018).

DRA. ALTAGRACIA GUZMAN' MARCI:LI&O
Ministra de Salud Puhhm Aslslcnua So,ual /
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