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Marco Legal y Regulatorio

Ley General de
Salud
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Reglamento que regula la
fabricacion, elaboracion,
control de calidad, suministro,
circulacion, distribucion,
comercializacion,
informacion, publicidad,
Importacion, almacenamiento,
dispensacion, evaluacion,
registro y donacion de los
medicamentos.

Que crea la Direccion General
de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios
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Marco Legal y Regulatorio

Decreto 82-15 que crea la Direccion
General de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios

ARTICULO 2. La Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS), es el organismo competente en materia de regulacion, control,
fiscalizacién y vigilancia de medicamentos, productos sanitarios, alimentos, bebidas,
cosméticos, productos de higiene personal, del hogar y para procesos industriales,
tecnologias y materiales de uso humano, que se consumen o utilizan en la prestacién de
los servicios de salud y/o en la alimentacién, asi como también del control de los
establecimientos, actividades y procesos que se derivan de la materia.
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Estructura Organizacional

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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Decreto 284-21, el cual
declara la priorizacion del
Sector Salud con énfasis
en la reestructuracion de
la Direccidon General de
Medicamentos, Alimentos
y Productos Sanitarios,
DIGEMAPS
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Articulo 3. Reestructuracion de la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS). El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en coordinacién con
el Ministerio de Administracion Publica, contara con un plazo maximo de 6 meses para presentar al
Gabinete de Salud una propuesta normativa para la reestructuracion de la Direccién General de
Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS).
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Articulo 2. Lineamientos para la reforma y modernizacion del sector salud. Se instruye al
Ministerio de Salud Publica a iniciar el proceso de reforma y modernizacion del sector salud, en
coordinacion con el Gabinete de Salud y el Ministerio de Administracion Publica, haciendo énfasis
en los lineamientos siguientes:

a. El fortalecimiento del rol de rectoria del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

b. Lareforma de manera particular de los 6rganos que integran el sector salud.

c¢. La reestructuracion de la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS).
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* Necesidad de revision de estructura de la DIGEMAPS
1. Se define la estructura de DIGEMAPS a través de al Resolucion No. 000068-22.
2. Se crea el Laboratorio de Evaluacion de Productos de Consumo Humano, permitiendo con esto tener control del

proceso completo, facilitando asi la reduccidn de los tiempos de analisis de muestras para la emision de Registros
Sa n ita riOS . * Departamento de Regulaciones Técnicas

o Divisién de Autorizaciones y Monitoreo de Publicidad
o Division de Alertas Regulatorias y Sanitarias
e Departamento de Autorizaciones Aduanales
e Laboratorio de Evaluacion de Productos de Consumo Humano

VICEMINS TERO D MGULACION DE PRODUCTOS DI CONIUMO MUMANO = Direccién de Registro Sanitario, con:

e Division Registro de Medicamentos
c “ ivision Registro de Alimentos y Bebidas
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e Division Registro de Cosméticos e Higiene
e Division de Registro de Productos y Tecnologia Sanitaria

e Divisién de Habilitacion de Establecimi de Produccién y Expendio -
[11]
- Direccién de Vigilancia Sanitaria, con: o
e Depar de Vigi ia de Ali y Bebidas, con:
o Division de Productos Lacteos y Derivados
o Divisiéon de Productos Carnicos y Derivados

o Divisién de Plantas de Agua y Envasados -t

/ . . * Departamento de Vigilancia de Cosméticos
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Revision de procesos criticos (14 tramites priorizados) y digitalizacion, en colaboracion
con la OGTIC, CNC y MAP, como parte del Programa de Burocracia Cero:

1. Registro Sanitario de Medicamentos. 9. Analisis Control de Calidad de los Medicamentos.

2. Renovacioén de Registro Sanitario de Medicamentos. 10.Analisis Control de Calidad de Alimentos.

3. Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas. 11.Buenas Practicas de Manufactura.

4. Renovacion de Registro de Alimentos y Bebidas. 12.Buenas Practicas de Almacenamiento.

5. Registro Sanitario de Cosméticos. 13.Apertura de Distribuidoras y Laboratorio Farmacéutico.
6. Renovacion de Reg. Sanitario de Cosméticos. 14.Certificado Libre de Venta.

7. Registro de Producto Sanitario.

8. Renovacion de Registro de Producto Sanitario.
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Revision de normativas y base legal:

Se han conformado mesas intersectoriales e interinstitucionales para la revision de los reglamentos y
normativas vigentes que conforman la base legal de la DIGEMAPS, siendo participes de estas revisiones, 10s
usuarios de nuestros servicios:

= Decreto 125-22, que regula los procesos relativos a los registros de cosméticos y productos de
higiene personal y del hogar, asi como los procedimientos de control y supervision relativos a su
comercializacion. Adicional, se crea el Anteproyecto de Reglamento Técnico que regula la
Comercializacion de productos Cosmeéticos, de Higiene Personal y del Hogar.

= Anteproyecto de Reglamento Técnico de Alimentos y Bebidas.

= Anteproyecto de Reglamento Técnico de Carnes y Productos Derivados.
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Proceso de Reformay Modernizacion

Creacion del Decreto 44-23, que ordena la creacion del Reglamento para la Implementacion del Sistema de
Evaluacion de Riesgos del Fabricante para la emision de Registros Sanitario, ordenando la creacion de un
Reglamento para su implementacion. El Sistema de Evaluacion de Riesgo tiene como objetivo facilitar la
realizacion de los procesos y procedimientos administrativos para la obtencion del Registro Sanitario, mediante la
valoracion y clasificacion de los fabricantes en virtud del riesgo, de acuerdo con los parametros de calidad y
requisitos técnicos a ser establecidos por DIGEMAPS en el reglamento de implementacion.

Beneficios
= Mejora la calidad y seguridad de los productos sanitarios.
= Facilita los procesos administrativos.
= Fomenta la competitividad y la innovacion.

=  Aumenta la confianza del consumidor.
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Proceso de Reformay Modernizacion

Creacion del Decreto 45-23, que modifica el Decreto 117-18, que establece el Reglamento para la Renovacion
Automaética de los Registros Sanitarios de los Alimentos, Medicamentos, Productos Sanitarios, Cosméticos y de

Higiene del Hogar y Personal.

Beneficios:
= Reduccion de la carga administrativa.
= Agiliza el proceso de renovacion.

= Garantiza la continuidad de la disponibilidad de productos.
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Creacion del Decreto 58-23, que faculta a la DIGEMAPS para homologar medicamentos aprobados por la
Administracion de los Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América (FDA) o la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA).

Beneficios:

Proceso de Reformay Modernizacion

Acelera el proceso de aprobacion de medicamentos.
Mayor disponibilidad de medicamentos.
Fomenta la innovacion.

Otro beneficio importante relacionado con el mercado es que la homologacion de medicamentos puede
mejorar la competitividad de la industria farmacéutica.

Ademas, al aumentar la disponibilidad de medicamentos aprobados por agencias internacionales altamente
respetadas, se puede mejorar la confianza en la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos en el
mercado local, lo que puede aumentar la demanda y el valor del mercado farmacéutico en general.
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iiMUCHAS GRACIAS!!
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