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QUE MODIFICA LAS TASAS A PAGAR PARA LOS SERVICIOS DE LA
DIRECCION GENERAL DE DROGAS Y FARMACIAS.

CONSIDERANDO: Que la Rectoria del Sistema Nacional de Salud estd a cargo de
del Ministerio de Salud Plblica, esta Rectoria serd entendida como la capacidad
politica del Ministerio, como méaxima Autoridad Nacional en aspecto de salud para
reqular la produccién social de la salud dirigir y conducir politicas y acciones
sanitarias, vigilar la salud y coordinar acciones de las diferentes instituciones
plblicas y privadas de otros actores sociales comprometidos con la produccién de
la salud para el cumplimiento de la politicas nacionales de la salud.

CONSIDERANDO: Que la Ley General de Salud No.42-01 de fecha 8 de marzo
del afio 2001, regula el proceso de fabricacién, elaboracion, control de calidad,
suministro, circulacion, distribucién, comercializacién, informacion, publicidad,
importacién, evaluacién y registro de todos de los productos farmacéuticos,
cosméticos, de higiene y sanitarios, siendo esto competencia fundamental del
Ministerio de Salud.

CONSIDERANDO: Que la Ley General de Salud establece en su articulo 115,
parrafo VIII, que el costo total de las evaluaciones correra exclusivamente a cargo
del solicitante, sin que pueda reclamar compensacién alguna con las tasas
legalmente establecidas para la solicitud de un registro sanitario.

CONSIDERANDO: Que de conformidad con el Decreto No. 246-06 de fecha 9 de
junio del afio 2006, que regula la fabricacién, elaboracion, control de calidad,
suministro, circulacién, distribucion, comercializacién, informacién, publicidad,
importacién, almacenamiento, dispensacion, evaluacion, registro y donacién de
medicamentos, el objetivo de la evaluacion de una solicitud de registro es
garantizar que la seguridad y eficacia del producto sean adecuadas.

CONSIDERANDO: Que de conformidad al Decreto No. 246-06 en su articulo 27,
pérrafo, todo proceso de tramitacion de nuevo o de modificaciones y notificaciones
al registro de un medicamento ya registrado tendrd un pago por servicios de
acuerdo a la tarifa vigente.

CONSIDERANDO: Que el Decreto No. 5-96 de fecha 7 de enero del afio 1996,
fija los derechos a pagar por los servicios de la Division de Drogas y Farmacias del
Ministerio de Salud y autoriza al Ministro titular de la cartera a la revisién de los
montos de las tasas o impuestos definidos en dicho decreto para su actualizacién
mediante disposiciones reglamentarias.

Vista: La Ley Organica de Secretarias de Estado No. 4378 del 10 de febrero de
1956.

Vista: La Ley General de Salud, No. 42-01 del 8 de marzo de 2001.

Visto: El Decreto No. 246-06, de fecha Nueve (9) de junio del afio dos mil seis
(2006).

Visto: El Decreto No. 5-96 que fija los derechos a pagar por los servicios de la
Divisién de Drogas y Farmacias del Ministerio de Salud, del 7 de enero de 1996.

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud
dicto la siguiente:



RESOLUCION

PRIMERO: Se modifican los montos a pagar para los servicios de solicitudes de
registro sanitario para medicamentos y productos cosméticos y de higiene, para
que en lo adelante queden establecidos de las siguientes maneras:

Nueva especialidad basada en sustancia medicinal o asociado que sean nuevas
para la empresa, a pagar Diez Mil Quinientos Pesos Dominicanos
(RD$10,500.00).

Modificacién de registro siempre que afecte a las sustancias activas, indicacion
terapéutica, informacion basica, dosificacién o a la forma farmacéutica de la
especialidad, a pagar Diez Mil Quinientos Pesos Dominicanos
(RD$10,500.00).

Modificacién de una especialidad de registro anterior, cuando se refiera a
modificaciones de excipientes o de composicién de la especialidad que no afecten
a las sustancias activas y a la implicacion de los tipos de envase autorizados sin
alterar su composicion y dosificacién, a pagar Nueve Mil Pesos Dominicanos
(RD$9,000.00).

Autorizaciones especiales para medicamentos ampliamente conocidos y cuya
solicitud se refiere a los supuestos contenidos de la legislacion farmacéutica, a
pagar Cuatro Mil Quinientos Pesos Dominicanos (RD$4,500.00).

Renovacién de especialidades farmacéuticas, a pagar Diez Mil Quinientos Pesos
Dominicanos (RD$10,500.00).

Registro e inscripcién de cosméticos, @ pagar Cuatro Mil Pesos Dominicanos
(RD$4,000.00).

Registro y autorizacion individualizada para productos de higiene personal, a pagar
Cuatro Mil Pesos Dominicanos (RD%$4,000.00).

Renovacién de cosméticos y productos de higiene, a pagar Cuatro Mil Pesos
Dominicanos (RD$4,000.00).

Expedicion de certificaciones, a pagar Mil Pesos Dominicanos (RD$1,000.00).
SEGUNDO: La presente resolucion entrard en vigencia a partir del primero (01) de
marzo de 2012.

Dado en la ciudad de Santo Domingo, Distrito Nacional a los catorce (14) dias del
mes de febrero del afio dos mil doce (2012).

N
DR.-BAUTISTA ROJAS GOMEZ
Ministro de Salud Publica



