
  

 

Página | 1  

 

                                                                                                 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                          

PROPUESTA SOBRE LA SIMPLIFICACIÓN DE LOS TRÁMITES 

DE OBTENCIÓN DE REGISTRO SANITARIO EN LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

) 



Página | 2  

 

Departamento de Estudios Económicos y de Mercados 

Santo Domingo, República Dominicana 

Calle Caonabo 33, Gazcue 

Código Postal 10205 

809-338-4005 

ÍNDICE DE CONTENIDO 

1. JUSTIFICACIÓN Y ALCANCE DE LA PROPUESTA. .......................................................... 3 

2. CONSIDERACIONES GENERALES. ................................................................................ 4 

3. CONTEXTO NORMATIVO Y SECTORES INVOLUCRADOS EN LA OBTENCIÓN DEL 

REGISTRO SANITARIO. ...................................................................................................... 6 

3.1. AGENTES ECONÓMICOS INTERVINIENTES ............................................................... 9 

4. CONTEXTUALIZACIÓN DEL PROCESO DE OBTENCIÓN DE LA CERTIFICACIÓN DEL 

REGISTRO SANITARIO ..................................................................................................... 10 

4.1. DESCRIPCIÓN DE LOS PROCESOS DE OBTENCIÓN DEL REGISTRO SANITARIO  ....... 11 

5. IMPACTO ECONÓMICO EN EL MERCADO .................................................................. 19 

6. DIAGNÓSTICO DE LA SITUACIÓN ACTUAL EN LOS PROCESOS DE OBTENCIÓN DEL 

REGISTRO SANITARIO ..................................................................................................... 22 

6.1. IDENTIFICACIÓN DE TRABAS U OBSTÁCULOS EN LA OBTENCIÓN DE LOS REGISTROS 

SANITARIOS ................................................................................................................... 23 

7. PROPUESTA DE MEJORA Y SIMPLIFICACIÓN DE TRÁMITES ........................................ 31 

8. PROCESOS ............................................................................................................... 31 

8.1. REQUISITOS .......................................................................................................... 37 

8.2. RECURSOS ............................................................................................................ 38 

9. MEJORES PRÁCTICAS Y EXPERIENCIAS INTERNACIONALES ....................................... 40 

10. CONCLUSIONES .................................................................................................... 45 

11. RECOMENDACIONES FINALES ............................................................................... 47 

12.         REFERENCIAS..................................................................................................................................... 48 

 

 

  



Página | 3  

 

1.1. Justificación y alcance de la propuesta. 

 

El Consejo Directivo de la Comisión Nacional de Defensa de la Competencia (PRO-

COMPETENCIA) ordenó a la Dirección Ejecutiva, mediante la Resolución núm. 007-2017 de 

fecha 4 de mayo de 2017, la elaboración de un informe que propusiera la simplificación de 

trámites en el proceso de obtención y renovación del registro sanitario en la República Dominicana 

al tenor de las facultades contempladas en el artículo 13 de la Ley General de Defensa de la 

Competencia, núm. 42-08, de fecha 16 de enero de 2008, publicada en la Gaceta Oficial núm. 

10458 (en lo adelante la Ley núm. 42-08). Asimismo, se encomendó a la Dirección Ejecutiva, en 

el marco de las potestades otorgadas por el artículo 14 de la Ley núm. 42-08, la revisión de los 

actos jurídicos estatales relacionados a dichos procedimientos, que estuvieran vigentes o en 

proceso de aprobación, ya fueran éstos de alcance general o particular. 

En virtud de lo anterior y en aras de dar cumplimiento a la citada Resolución núm. 007-2017, el 

objetivo de esta propuesta es contribuir con el derecho a la buena administración mediante la 

desburocratización y simplificación de los trámites administrativos, lo cual, a su vez, puede 

impactar en el desarrollo de la libre y leal competencia. A esos fines, este informe pretende 

recomendar medidas y acciones que, de adoptarse, resultarían en una agilización de los 

procedimientos de obtención de los registros sanitarios, y por ende en la disminución de trabas y 

cargas burocráticas que pudieran entorpecer el comercio y/o convertirse en barreras de entrada 

para los agentes económicos.  

Para estar en condiciones de efectuar recomendaciones sobre el particular, PRO-COMPETENCIA 

no sólo analizó el estado actual de los procedimientos necesarios para obtener los registros 

sanitarios, sino que también recogió y ponderó el parecer de actores relevantes involucrados en 

el proceso.  

De igual forma, se realizó un estudio comparado en lo relativo a las modalidades y procedimientos 

llevados a cabo por agencias extranjeras en materia de registros sanitarios con el propósito de 

tomarlas en cuenta para la adaptación de las mejores prácticas, siempre desde un enfoque que 

promueva una libre y leal competencia, y que al mismo tiempo se preserve la salud de los 

ciudadanos.  
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1.2. Consideraciones generales. 

 

La regulación constituye un valioso instrumento para desarrollar políticas públicas orientadas a la 

mitigación de riesgos. Sin embargo, algunas normas pueden resultar injustificadamente costosas 

desde el punto de vista de los agentes económicos, debido a las tareas que deberán realizar para 

cumplir con los deberes formales que dichas regulaciones imponen. En todo caso, el regulador 

debe asumir que la ausencia de riesgo no es un objetivo alcanzable, ya que necesariamente al 

reducir un riesgo éste se estará traspasando a otra área. 

En virtud de lo anterior, vale afirmar que la complejidad de trámites en la administración puede 

generar inseguridad jurídica en los agentes económicos, al tiempo que estimula la corrupción y 

fomenta la clandestinidad e informalidad, afectando negativamente el ambiente de negocios y el 

desarrollo económico y social del país.  

Así, en una primera mirada a los trámites necesarios para la obtención de un registro sanitario se 

observa que en general, los mismos resultan engorrosos, los requisitos extensos, muchas veces 

duplicados y permeados de incertidumbre acerca de ellos, creando la percepción de inseguridad 

respecto de qué otros requisitos discrecionales la administración pudiera pedir al solicitante para 

concluir el registro.  

De igual forma, se observa una excesiva demora en la respuesta, lo que produce pérdidas de 

dinero y tiempo, y en general, además se verifica una falta de claridad en los procesos. En 

consecuencia, se hace necesario prestar especial atención a los costos administrativos derivados 

del referido proceso de registro. 

En importante destacar que los productos de interés sanitario impactan directamente en la salud 

de la población dominicana y que el Estado tiene el deber ineludible de velar por ésta, evitando 

para ello, actos u omisiones de particulares o de la Administración que tiendan a entorpecer el 

disfrute pleno del derecho a la salud; y que para comercializar estos productos esenciales se hace 

obligatorio la obtención de un registro sanitario, por lo que resulta imperativo revisar las 

condiciones en las cuales se llevan a cabo los procesos relativos al otorgamiento del mencionado 

permiso o registro.  

De igual manera, en el entendido de que tanto el retardo como las imprecisiones que se observan 

para la obtención de los indicados registros pudiesen constituir barreras de entrada de índole legal 

a los agentes económicos, lo que a su vez, pudiera afectar sus niveles de competencia y el 

bienestar de los consumidores, se hace necesario analizar los trámites para la obtención y 

renovación de registros sanitarios, así como de cualquier acto administrativo vigente o en proceso 
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de aprobación relacionado con dichos trámites, con la finalidad de proveer recomendaciones 

tendentes a la simplificación y racionalización de los mismos.1  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                            
1 Ver Resolución núm. 007-2017 del Consejo Directivo de PRO-COMPETENCIA, de fecha 4 de mayo de 2017. 
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1.3. Contexto normativo y sectores involucrados en la obtención del 

registro sanitario. 

 

De manera general, es oportuno señalar que conforme al contexto normativo nacional vigente, los 

productos pertenecientes a los sectores de Medicamentos, Alimentos y Bebidas, Cosméticos, 

Productos Sanitarios y Productos de Higiene Personal y del Hogar, necesitan para su fabricación, 

distribución y cualquier tipo de comercialización en territorio dominicano, contar con un registro 

sanitario que debe ser emitido por el Ministerio de Salud Pública (MISPAS) a través de la Dirección 

General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS). Al respecto, vale 

destacar que, el marco jurídico que rige la referida obtención de los registros sanitarios se 

encuentra establecido en variass normativas, las cuales se listan a continuación: 

• Ley General de Salud núm. 42-01, de fecha 8 de marzo de 2001. 

• Decreto núm. 528-01, de fecha 14 de mayo de 2001, que establece el Reglamento 

General para Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas en la República Dominicana. 

• Decreto núm. 350-04, de fecha 20 de abril de 2004, que aprueba el Reglamento para la 

Habilitación y Funcionamiento de los Laboratorios Clínicos y de Salud Pública. 

• Decreto núm. 246-06, del 9 de junio de 2006, que establece el Reglamento que regula la 

fabricación, elaboración, control de calidad, suministro, circulación, distribución, 

comercialización, información, publicidad, importación, almacenamiento, dispensación, 

evaluación, registro y donación de los medicamentos. 

• Decreto núm. 82-15, del 6 de abril de 2015, que crea la Dirección General de 

Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), bajo la dependencia del 

Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social. 

• Reglamento Técnico que regula la publicidad y promoción de medicamentos, cosméticos, 

productos sanitarios, de higiene personal y del hogar, de fecha 21 de diciembre de 2015, 

dictada por el Ministerio de Salud Pública (MSP).  

• Resolución núm. 000004, del 27 de enero de 2016, que establece los criterios para la 

aplicación del registro sanitario mediante procedimiento simplificado y el reconocimiento 

de los Certificados de Libre Venta y Certificados de Buenas Prácticas de Establecimientos 

expedidos por las Autoridades Estrictas (OMS) y/o de Autoridades Reguladoras de 

Referencia Regional (ARNr) de la red PARF/OPS, dictada por el Ministerio de Salud Pública 

(MSP).  

• Resolución núm. 000005, de fecha 27 de enero de 2016, que establece los criterios para 

la clasificación de las categorías de los productos cosméticos y de higiene como de bajo 

riesgo y oficializa el listado correspondiente, dictada por el Ministerio de Salud Pública 

(MSP).  
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• Resolución núm. 000008, de fecha 2 de marzo de 2016, que modifica la resolución núm. 

000005 de fecha 27 de enero de 2016 que establece el listado de los productos 

cosméticos y de higiene clasificados como de bajo riesgo, dictada por el Ministerio de 

Salud Pública (MSP).  

• Resolución núm. 000020, de fecha 5 de agosto de 2016, que crea las tasas a pagar por 

los servicios de procedimiento simplificado y modifica las tasas actuales de la Dirección 

General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), dictada por el 

Ministerio de Salud Pública (MSP).  

• Resolución núm. 000011, de fecha 25 de julio de 2017, que establece los criterios de 

aplicación a los fines de optar por procedimiento de notificación sanitaria y de renovación 

automática, dictada por el Ministerio de Salud Pública (MSP).  

• Resolución núm. 000012, de fecha 25 de julio de 2017, que establece los criterios para 

la aplicación del registro sanitario de productos alimentarios mediante procedimiento 

simplificado, dictada por el Ministerio de Salud Pública (MSP).  

 

A continuación, se definen cada uno de los sectores involucrados en el proceso de registro 

sanitario, tomando como referencia las normativas que les regulan.  

En cuanto a los mercados de Medicamentos, Cosméticos, Productos Sanitarios y de Higiene 

Personal, se han tomado las definiciones que ofrece el Reglamento que regula la fabricación, 

elaboración, control de calidad, suministro, circulación, distribución, comercialización, 

información, publicidad, importación, almacenamiento, dispensación, evaluación, registro y 

donación de los medicamentos, aprobado mediante Decreto núm. 246-06, del 9 de junio de 2006, 

a saber: 

o Medicamentos: es toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones 

destinadas a ser usadas en personas y que pueda prevenir, diagnosticar, tratar, curar, 

aliviar enfermedades o dolencias, o afectar a funciones corporales o al estado mental. 

Se incluyen además algunas clasificaciones como Medicamento Biológico, 

Medicamentos de Ingeniería Genética, Medicamento de Venta Libre, Medicamentos 

de plantas medicinales, Medicamentos Esenciales, Medicamentos Homeopáticos, 

Medicamentos Huérfanos, Medicamentos Radiofármacos, Medicamentos Biológicos y 

Sustancias Medicinales Biológicas.2 

 

o Cosméticos: toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las 

diversas partes superficiales del cuerpo humano o con los dientes y las mucosas 

                                            
2 Artículo 273, numeral 82, Decreto núm. 246-06, del 9 de junio de 2006 
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bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su 

aspecto, y/o corregir los olores corporales, y/o protegerlos o mantenerlos en buen 

estado.3 

 

o Productos sanitarios: es cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro 

artículo, incluidos los accesorios y programas lógicos que intervengan en su buen 

funcionamiento, destinado a ser utilizado en humanos con fines de diagnóstico, 

prevención, control o tratamiento de enfermedad, investigación, sustitución o 

modificación de la anatomía o proceso fisiológico, o regulación de la concepción y 

cuya acción principal no se alcance por medios farmacológicos, inmunológicos o 

metabólicos. 4 

 

o Productos de higiene personal: son aquellos que, aplicados sobre la piel o 

mucosa sana, tienen como finalidad combatir el crecimiento de microorganismos, así 

como prevenir o eliminar parásitos del cuerpo humano o eliminar riesgos sanitarios. 5 

 

o Productos de higiene del hogar: son sustancias destinadas al lavado, limpieza, 

desinfección y pulido de superficies y objetos, con aroma o no, independientemente 

de su estado físico (líquidos, pastas, cremas, emulsiones y otros). En esta categoría se 

encuentran los detergentes, jabones, desengrasantes, limpiadores, quitamanchas y 

removedores. Asimismo, se considerarán productos de uso del hogar objeto de este 

reglamento los insecticidas y plaguicidas, que son sustancias usadas para controlar 

y/o eliminar insectos y roedores.6 

omo mínmo y cincuenta y cuatro grados (54°) como m 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

áximo de volumen de alcohol a quince grados (15° 

 

                                            
3 Artículo 273, numeral 17, Decreto núm. 246-06, del 9 de junio de 2006 
4 Artículo 273, numeral 111, Decreto núm. 246-06, del 9 de junio de 2006 
5 Artículo 273, numeral 112, Decreto núm. 246-06, del 9 de junio de 2006 
6 Artículo 273, numeral 105, Decreto núm. 246-06, del 9 de junio de 2006 
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1.4. Agentes económicos intervinientes. 
 

Los agentes económicos intervinientes en todo el proceso de obtención y/o renovación del registro 

sanitario, podemos agruparlos en dos subgrupos, a saber: 

(i) Gubernamentales, y, 

(ii) Privados. 

 

(i) Gubernamentales. 

Los actores gubernamentales intervinientes en este proceso y la participación de los mismos,  se ha 

establecido, a través de las diferentes normas que regulan el sector salud, las cuales se encuentran 

detalladas en los anexos de este informe, de los cuales conviene resaltar que la Dirección General 

de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), bajo la dependencia del 

Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS), es la autoridad nacional competente en 

lo referente a los trámites y permisología requeridos para la obtención de este permiso. 

Asimismo, debe reseñarse que una parte del proceso de registro implica análisis físicos, químicos 

y microbiológicos de las muestras sometidas al trámite de registro, en virtud de lo cual se hace 

necesaria la intervención de análisis de laboratorio, en la especie, la DIGEMAPS hace uso del 

Laboratorio Nacional de Salud Pública Dr. Defilló.  

La necesidad de este tipo de análisis es, como veremos más adelante, uno de las principales 

debilidades del sistema, no sólo por la incapacidad del laboratorio para dar respuesta oportuna 

al número creciente de solicitudes, sino también por el hecho de que en este punto se produce un 

quiebre en el flujograma del proceso, toda vez que el laboratorio Dr. Defilló reporta al 

Viceministerio de Calidad y la DIGEMAPS directamente al Ministerio de Salud. 

Adicionalmente, y tal como hemos mencionado a lo largo de este informe, la Ley núm. 42-08 sobre 

Defensa de la Competencia en su artículo 13, otorga a PRO-COMPETENCIA la facultad de 

promover la simplificación de trámites a los diferentes entes reguladores a los fines de que no se 

establezcan trabas o interferencias indebidas a los particulares que pueda constituirse en un 

obstáculo a la libre competencia, por lo que se puede colegir que, PRO-COMPETENCIA deviene 

en un actor clave para la observancia y racionalización de los trámites a los fines de evitar que 

los mismos se constituyan en barreras de acceso al mercado. 

(ii) Privados. 

En cuanto a los actores privados, estos abarcan todos los agentes económicos susceptibles de 

requerir el uso de este tipo de trámite. Lo anterior, incluye usuarios que registren medicamentos, 

alimentos y bebidas, productos cosméticos y de higiene personal y productos sanitarios.  
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1.5. Contextualización del proceso de obtención de la certificación del 

registro sanitario. 

 

En aras de exponer un recuento simplificiado del panorama jurídico-económico actual, en torno a 

la obtención del certificado de registro sanitario, ya sea que se trate de un nuevo registro o de una 

renovación, a seguidas presentamos un cuadro contentivo de las informaciones relevantes de cada 

sector, al momento de la realización de este documento. 

 

Cuadro  1. Resumen de informaciones relevantes del proceso de obtención del registro sanitario 

 Base  

legal 

Tipo de 

solicitud 
Tarifas 

Tiempo de 

respuesta  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ver 

Requisitos en 

Anexo 2 

 

 

Medicamentos 

Artículo 56, 

Decreto 246-06 y 

Resolución Núm. 

000020 del 5 de 

agosto de 2016 

 

 

Nuevo registro 

 

 

 

RD$ 21,000.00 

 

 

90 días 

 

 

 

 

Alimentos y 

Bebidas 

(Nacionales e 

Importados) 

 

 

 

 

Decreto 528-01 

 

Nuevo registro 

 

 

 

RD$ 4,000.00 

 

 

 

No 

contemplado  

Productos 

cosméticos y de 

higiene 

personal 

Artículo 88, 

Decreto 246-06 y 

Resolución Núm. 

000020 del 5 de 

agosto de 2016 

 

 

Nuevo registro 

 

 

 

RD$ 5,000.00 

 

 

90 días  

 

Productos 

sanitarios 

Decreto 246-06 y 

Resolución Núm. 

000020 del 5 de 

agosto de 2016 

 

Nuevo registro 

 

 

 

RD$ 9,000.00 

 

90 días7 

Fuente. Elaborado por la Subdirección de Abogacía de la Competencia de PRO-COMPETENCIA, en base a informaciones disponibles 

en los textos legales y la DIGEMAPS. 

 

 

 

                                            
7 Se ha tomado como tiempo de respuesta para los productos sanitarios el estipulado en el Decreto 246-06 del 9 de 

junio de 2006 que establece el Reglamento de medicamentos. Esto así tomando en cuenta que, aunque ningún artículo 

del referido instrumento estipula un tiempo de respuesta específicamente para los productos sanitarios, como sí lo hace 

para medicamentos y cosméticos, del objeto y alcance del reglamento, se entiende que rige también para productos 

sanitarios.  
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1.6. Descripción de los procesos de obtención del registro sanitario.  

 

La DIGEMAPS cuenta con distintos tipos de procesos internos para tramitar las solicitudes que 

recibe, conforme se trate de una primera solicitud, una renovación o un trámite derivado de 

cuestiones relacionadas al registro sanitario. De forma precisa, los trámites se diferencian 

atendiendo al tipo de solicitud y al sector involucrado, dando como resultado los procesos que, a 

partir de la información entregada por DIGEMAPS, se describen a continuación:  

a) MEDICAMENTOS. 

 

1. Ventanilla Única de Servicios: 

✓ Recibe el expediente de solicitud: 

o Nuevo Registro: (1) dossier analítico y muestras, y (2) expediente de 

documentación técnica. 

✓ Verifica que la solicitud cumple con los requisitos de forma listados en el formulario 

de requisitos: 

o No cumple: Es devuelto inmediatamente al solicitante. 

o Cumple: El dossier técnico es remitido al Archivo Modular y el dossier 

analítico y las muestras a Remisión de Muestras de la Unidad de Registro 

Sanitario de Medicamentos. 

 

2. Archivo Modular: 

✓ Archiva el dossier de la documentación técnica. 

✓ A solicitud de la Unidad de Registro de Medicamentos, remite el expediente para 

evaluación. 

 

3. Remisión de muestras (Unidad de Registro Sanitario de Medicamentos): 

✓ Recibe el dossier analítico y las muestras remitidas por Ventanilla Única. 

✓ Remite el dossier analítico y las muestras, al Laboratorio Nacional de Salud Pública 

Dr. Defilló (LNSPDD) para su evaluación. 

 

4. Laboratorio Nacional de Salud Pública Dr. Defilló (LNSPDD): 

✓ Recibe, evalúa y analiza las muestras. 

✓ Remite los resultados de la evaluación de muestras a DIGEMAPS. 

 

5. Remisión de muestras (Unidad de Registro Sanitario de Medicamentos): 

✓ Recibe y clasifica los resultados remitidos por el LNSPDD: 
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o Aprobado: Se anexan los resultados analíticos del laboratorio al dossier de 

documentación y se remiten a la Unidad de Registro de Medicamentos. 

o No aprobado: Se anexan los resultados analíticos del laboratorio al dossier 

de documentación, se redacta carta de rechazo y se remite a la Encargada 

de Registro Sanitario, quien la verifica y remite a la Dirección. 

 

6. Unidad de Registro Sanitario de Medicamentos: 

✓ Recibe el expediente y lo distribuye para la evaluación 

✓ Evalúa el expediente conforme requisitos de fondo: 

o No conforme a los requisitos:  

- Devolución: Realiza carta de devolución y remite a la Dirección el 

expediente y las muestras. 

o Conforme a los requisitos: 

- Valida la entrada del expediente en el sistema. 

- Remite el expediente a la Encargada de la Unidad de Registro de 

Medicamentos. 

 

7. Encargada de Registro: 

✓ Verifica aleatoriamente el expediente. 

✓ Asigna número de Registro Sanitario. 

✓ En caso de renovación, verifica el cumplimiento del plazo. 

✓ En caso de nuevo registro, solicita el número de Resolución a la Unidad Legal. 

✓ Imprime el Certificado y lo remite con el expediente correspondiente a la Dirección. 

 

8. Dirección:  

✓ Recibe el expediente remitido por la Encargada de Registro 

✓ Valida las informaciones del Certificado, Devolución o Rechazo, según 

corresponda: 

o No conforme: Devuelve el expediente a la Unidad de Registro de 

Medicamentos para nueva evaluación.  

o Conforme: Firma el Certificado, Carta de Devolución o Carta de Rechazo, 

según corresponda. 

✓ Remite a Ventanilla Única, el expediente con el Certificado, la Carta de devolución 

o la Carta de rechazo, según se haya considerado conforme o no conforme la 

solicitud. 

 

9. Ventanilla Única: 

✓ Recibe el expediente remitido por la Dirección: 
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o Concedido: Entrega el Certificado de Registro Sanitario al usuario. 

o Devuelto: Entrega el expediente y carta de devolución al usuario. En caso 

de reingreso, volver al punto 1. 

o Rechazado: Entrega la carta de rechazo al usuario. 

 

b) ALIMENTOS Y BEBIDAS. 

 

1. Ventanilla Única: 

✓ Recibe el expediente de solicitud:  

- (1) dossier de documentación técnica y (2) dossier analítico con las 

muestras. 

- Completivo de expedientes y Resultados de análisis de Laboratorios 

Privados. 

✓ Verifica que la solicitud cumpla con los requisitos de forma listados en el formulario 

de requisitos: 

o No cumple: Es devuelto inmediatamente al solicitante. 

o Cumple: Es remitido a la Unidad de Remisión y Tramitación. 

 

2. Unidad de Remisión y Tramitación: 

✓ Verifica las muestras, el dossier técnico, el dossier analítico y el completivo del 

expediente. 

o No cumple con los requisitos: es devuelto a Ventanilla Única para que 

devuelva al usuario. 

o Cumple con los requisitos: Almacena el dossier técnico del expediente y 

remite el dossier analítico y las muestras al Laboratorio Nacional de Salud 

Pública Dr. Defilló (LNSPDD) para su evaluación. 

✓ Recibe los resultados del análisis del LNSPDD. 

✓ Remite el expediente a la Unidad de Registro de Alimentos y Bebidas. 

 

 

3. Unidad de Registro de Alimentos y Bebidas: 

✓ Recibe el expediente y lo distribuye para la evaluación. 

✓ Evalúa el expediente conforme requisitos de fondo: 

o No conforme a los requisitos:  

- Devolución: Realiza carta de devolución y remite a la Encargada de la 

Unidad de Registro de Alimentos y Bebidas. 
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- Rechazo: Realiza carta de rechazo y remite a la Encargada del 

Departamento de Registro Sanitario8, quien a su vez revisa el expediente 

y lo remite a la Dirección con la carta de rechazo.  

o Conforme a los requisitos: 

- Remite el expediente a la Encargada de la Unidad de Registro de 

Alimentos y Bebidas. 

 

4. Encargada de la Unidad de Registro de Alimentos y Bebidas: 

✓ Valida la evaluación del expediente realizada por la Unidad: 

o Expedientes aprobados:  

- Asigna número de licencia. 

- Digita e imprime el Certificado. 

- Inicializa la relación de expedientes aprobados. 

- Remite el expediente y el Certificado a la Dirección. 

o Expedientes devueltos: 

- Inicializa la relación de expedientes devueltos. 

- Remite el expediente y la carta de devolución a la Dirección. 

 

5. Dirección: 

✓ Recibe los expedientes aprobados y devueltos de la Encargada de la Unidad de 

Registro de Alimentos / Recibe los expedientes rechazados de la Encargada del 

Departamento de Registro Sanitario. 

✓ Valida las informaciones del Certificado, Devolución o Rechazo, según 

corresponda, conforme al contenido del expediente: 

o No conforme: Devuelve el expediente a la Unidad de Registro de Alimentos 

para nueva evaluación.  

o Conforme: Firma el Certificado, Carta de Devolución o Carta de Rechazo, 

según corresponda. 

✓ Remite a Ventanilla Única el expediente con el Certificado, la Carta de devolución 

o la Carta de rechazo, según se haya considerado conforme o no conforme la 

solicitud. 

 

6. Ventanilla Única: 

✓ Recibe el expediente remitido por la Dirección: 

o Concedido: Entrega el Certificado de Registro Sanitario al usuario. 

                                            
8 Solo interviene en el caso de que el expediente sea rechazado, inicializando la carta de rechazo, por lo cual no se 

ha considerado como un área de peso regular del proceso, sino que se hace la debida mención. 



Página | 15  

 

o Devuelto: Entrega el expediente y carta de devolución al usuario. En caso 

de reingreso, volver al punto 1. 

o Rechazado: Entrega el expediente y carta de rechazo al usuario. En caso 

de reingreso, volver al punto 1. 

 

C) COSMÉTICOS. 

1. Ventanilla Única: 

✓ Recibe el expediente y las muestras. 

✓ Verifica que la solicitud cumple con los requisitos de forma listados en el formulario 

de requisitos: 

o No cumple: Es devuelto inmediatamente al solicitante. 

o Cumple: Es remitido al Archivo Modular. 

 

2. Archivo Modular: 

✓ Archiva el expediente. 

✓ A solicitud de la Unidad de Registro de Cosméticos e Higiene, remite el expediente 

para evaluación. 

 

3. Unidad de Registro de Cosméticos e Higiene: 

✓ Recibe el expediente: 

o Nuevo registro: Digita los datos del expediente y distribuye para 

evaluación/verificación. 

o Renovación: Distribuye el expediente para evaluación/verificación 

✓ Evalúa el expediente conforme requisitos de fondo:  

o No conforme a los requisitos:  

- Devolución: Remite carta de devolución, expediente y muestras a la 

Dirección, quien valida las informaciones y remite Carta de Devolución 

a la VU para entrega final al usuario. 

- Rechazo: Se remite a la Encargada de Registro para que redacte carta 

de rechazo, quien a su vez remite la carta de rechazo, el expediente y 

las muestras a la Dirección, donde se validan las informaciones y se 

remite Carta de Rechazo a la VU para entrega final al usuario.  

o Conforme a los requisitos: 

- Digita y valida los datos del expediente en el sistema. 

- Otorga el nuevo plazo en el sistema. 
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4. Encargada de Registro: 

✓ Verifica aleatoriamente el expediente 

✓ Asigna número de Registro Sanitario 

✓ En caso de renovación, verifica el cumplimiento del plazo 

✓ En caso de nuevo registro, solicita número de Resolución a la Unidad Legal. 

✓ Imprime el Certificado y lo remite con el expediente correspondiente a la Dirección. 

 

5. Dirección: 

✓ Recibe el expediente remitido por la Encargada de Registro 

✓ Valida las informaciones del Certificado, Devolución o Rechazo, según 

corresponda: 

o No conforme: Devuelve el expediente a la Unidad de Registro de 

Cosméticos e Higiene para nueva evaluación.  

o Conforme: Firma el Certificado, Carta de Devolución o Carta de Rechazo, 

según corresponda. 

✓ Remite a Ventanilla Única el expediente con el Certificado, la Carta de devolución 

o la Carta de rechazo, según se haya considerado conforme o no conforme la 

solicitud. 

 

6. Ventanilla Única: 

✓ Recibe el expediente remitido por la Dirección: 

o Concedido: entrega el Certificado de Registro Sanitario al usuario. 

o Devuelto: entrega el expediente y carta de devolución al usuario. En caso 

de reingreso, volver al punto 1. 

o Rechazado: entrega la carta de rechazo al usuario. 

 

 

d) PRODUCTO SANITARIO: 

 

1. Ventanilla única:  

✓ Recibe el expediente y las muestras 

✓ Verifica que la solicitud cumple con los requisitos de forma listados en el formulario 

de requisitos: 

o No cumple: Es devuelto inmediatamente al solicitante. 

o Cumple: Es remitido al Archivo Modular. 

o  

2. Archivo Modular: 

✓ Archiva el expediente. 
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✓ A solicitud de la Unidad de Registro de Producto Sanitario, remite el expediente 

para evaluación. 

 

3. Unidad de Registro de Productos Sanitarios: 

✓ Recibe el expediente: 

o Digita los datos del expediente y distribuye para evaluación/verificación. 

✓ Evalúa el expediente conforme requisitos de fondo:  

o No conforme a los requisitos:  

- Devolución: Remite carta de devolución, expediente y muestras a la 

Dirección, quien valida las informaciones y remite Carta de Devolución 

a la VU para entrega final al usuario. 

- Rechazo: Se remite a la Encargada de Registro para que redacte carta 

de rechazo, quien a su vez remite la carta de rechazo, el expediente y 

las muestras a la Dirección, donde se validan las informaciones y se 

remite Carta de Rechazo a la VU para entrega final al usuario.  

o Conforme a los requisitos: 

- Digita y valida los datos del expediente en el sistema. 

- Otorga el nuevo plazo en el sistema. 

 

4. Encargada de Registro: 

✓ Verifica aleatoriamente el expediente. 

✓ Asigna número de Registro Sanitario. 

✓ En caso de renovación, verifica el cumplimiento del plazo. 

✓ En caso de nuevo registro, solicita número de Resolución a la Unidad Legal. 

✓ Imprime el Certificado y lo remite con el expediente correspondiente a la Dirección. 

 

5. Dirección: 

✓ Recibe el expediente remitido por la Encargada de Registro. 

✓ Valida las informaciones del Certificado, Devolución o Rechazo, según 

corresponda: 

o No conforme: devuelve el expediente a la Unidad de Registro de Productos 

Sanitarios para nueva evaluación.  

o Conforme: firma el Certificado, Carta de Devolución o Carta de Rechazo, 

según corresponda. 

✓ Remite a Ventanilla Única el expediente con el Certificado, la Carta de devolución 

o la Carta de rechazo, según se haya considerado conforme o no conforme la 

solicitud. 
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6. Ventanilla Única: 

✓ Recibe el expediente remitido por la Dirección: 

o Concedido: entrega el Certificado de Registro Sanitario al usuario. 

o Devuelto: entrega el expediente y carta de devolución al usuario. En caso 

de reingreso, volver al punto 1. 

o Rechazado: entrega la carta de rechazo al usuario. 
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1.7. Impacto económico en el mercado. 
 

Tal como se indica en la Resolución núm. 007-2017, del Consejo Directivo de esta entidad, (…) 

el retardo en la obtención de los registros sanitarios, como la exigencia para su obtención del 

cumplimiento de requisitos irrazonables que escapan al control de los solicitantes, pudiesen 

constituir barreras de entrada de índole legal a agentes económicos de múltiples mercados, lo que 

pudiera afectar sus niveles de competencia y el bienestar de los consumidores, en contra de los 

fines y objetivos que persigue la Ley General de Defensa de la Competencia, por lo que se hace 

imperante evitar que estos trámites administrativos “se conviertan en barreras de acceso al 

mercado”9.  

Adicionalmente, lo anterior puede constituirse en una limitante importante para que agente 

económicocontinúe operando en el mercado o pueda invertir en ampliar su variedad de productos, 

a contrario sensu, la eficiencia en el tiempo de respuesta de esta autorización no sólo representaría 

una eliminación de una limitación o barrera de entrada en los mercados, sino que también 

funcionaría como un mecanismo de disuasión de la informalidad en las ventas de los productos, 

su falsificación y contrabando.  

Por su parte, a lo fines de calcular un monto aproximado del impacto que tiene el retraso en la 

emisión del Registro Sanitario sobre la industria, se estima el costo para el mercado farmacéutico, 

a partir del promedio de las ventas dejadas de percibir por las empresas solicitantes del registro, 

en torno al cual, y en atención a la información de que se dispone, se realizan las siguientes 

precisiones:  

1. El tiempo de respuesta para la obtención del registro de medicamentos, conforme al artículo 

56 del Reglamento aprobado mediante el Decreto núm. 246-06, es de noventa (90) días 

a partir de la recepción de la solicitud en DIGEMAPS.  

 

2. El tiempo de respuesta promedio actual, conforme tiempo estimado, suministrado por 

DIGEMAPS, para el renglón de medicamentos es de 5.5 meses. 

 

3. En virtud de lo anterior, se asumió un tiempo de retraso promedio de 2.5 meses. Debido a 

que conforme el marco legal, las empresas de todos modos deberían esperar tres meses 

para la obtención de esta autorización. 

 

 

                                            
9 Cfr. Resolución núm. 007-2017 del Consejo Directivo de PRO-COMPETENCIA, del 4 de mayo de 2017, pág.3 
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4. Se asumió el valor de las ventas por corporaciones10 del sector farmacéutico establecidas 

en el Estudio sobre las condiciones de competencia en el mercado de medicamentos de la 

República Dominicana, realizado por el consultor Esteban Greco en el marco del programa 

de asistencia técnica Caribbean Compete del Banco Interamericano de Desarrollo (BID)11.  

A continuación, se presenta la metodología utilizada para la estimación de los efectos sobre el 

mercado farmacéutico: 

Ecuación 1        

Ventas promedio dejadas de percibir = 

∑ 𝑽𝒂𝒍𝒐𝒓 𝒑𝒓𝒐𝒎𝒆𝒅𝒊𝒐 𝒅𝒆 𝒗𝒆𝒏𝒕𝒂𝒔 𝒎𝒆𝒏𝒔𝒖𝒂𝒍𝒆𝒔𝒊 𝒙 𝑻𝒊𝒆𝒎𝒑𝒐 𝒅𝒆 𝒓𝒆𝒕𝒓𝒂𝒔𝒐
𝒏
𝒊=𝟏

𝒏
 

Dónde: 

Valor promedio de ventas mensuales = promedio del valor de las ventas mensuales dejadas 

de percibir por las empresas, en millones de pesos dominicanos (RD$). 

Tiempo de retraso = 2.5 meses (3 meses según marco legal – 5.5 meses el tiempo de 

respuesta según DIGEMAPS). 

 

En este sentido, se aprecia en el Cuadro  2, que para una microempresa del sector farmacéutico, 

el tiempo de retraso de 2.5 meses, constituye un promedio de ventas dejadas de percibir de 

RD$982,073; mientras que para una empresa pequeña sería de RD$6, 794, 033. Asimismo, para 

una empresa grande el tiempo de retraso de 2.5 meses, constituye un promedio de ventas dejadas 

de percibir por empresa de RD$100, 162,857.  

El promedio de ventas dejadas de percibir es de aproximadamente RD$8, 825,444. Es importante 

especificar que al 2017, el total de retrasos en productos de medicamentos y productos naturales, 

según DIGEMAPS es de 2,545 solicitudes. Asumiendo que el 97.6% de estas solicitudes 

corresponde a productos de medicamentos12, el costo promedio de un retraso de 2.5 meses en 

2,483 solicitudes, sería de RD$21, 913, 578,357, utilizando como base el promedio de ventas 

dejadas de percibir del mercado farmacéutico.13 

                                            
10 Debido a que las ventas estaban en US$ se utilizó el tipo de cambio de venta de diciembre de 2014 del Banco 

Central de la República Dominicana, de 44.26 para convertir los valores de las ventas en RD$ millones. Adicionalmente, 

como los valores presentados eran los correspondientes al 2014, se actualizó el valor de las ventas por empresas con 

el Índice de Precios al Consumidor (2016). 
11 (Greco, 2015) 
12Se calculó la ponderación de los productos de medicamentos en función de la participación del total de solicitudes 

realizadas en el 2017 en el renglón productos de medicamentos y productos naturales, suministradas por DIGEMAPS.   
13 Tomando en consideración el alto porcentaje de solicitudes de registro de medicanentos, se calculó el promedio de 

ventas en base a este sector. 
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Cuadro  2. Ventas promedio dejadas de percibir por retraso de emisión del Registro Sanitario en el 

mercado de medicamentos, 2017. 

Tipo de empresa 

Ventas en promedio dejadas 

de percibir 

 (en RD$) 

Micro empresa14 982,073 

Pequeña empresa15 6,794,033 

Empresa grande16 100, 162, 857  

Promedio del mercado17 8, 825, 444 
Fuente. Elaborado por el Departamento de Estudios Económicos y de Mercado de PRO-COMPETENCIA, con datos del 

Estudio Sobre las Condiciones de Competencia en el Mercado de Medicamentos de la República Dominicana y datos de 

IMS Health utilizados por el consultor. 

 

Es importante especificar que el retraso en la obtención del Registro Sanitario, no solo afecta a la 

industria a través de las ventas dejadas de percibir por imposibilidad de vender sus productos en 

el mercado, sino que, la no disponibilidad de los medicamentos afecta la salud y bienestar de los 

usuarios que utilizan estos productos farmacéuticos, especialmente cuando dichos medicamentos 

presentan condiciones de exclusividad en el mercado. Adicionalmente, limita la ampliación de la 

variedad de productos que se podrían ofrecer, lo que conlleva un retraso para la entrada al 

mercado y desincentiva la inversión en la fabricación de nuevos productos, afectando la 

competitividad nacional. Es decir, que los retrasos en la emisión de registros, afecta negativamente 

el bienestar social e incide sobre las condiciones de competencia de los mercados.   

 

 

 

 

                                            
14 Se seleccionaron 30 empresas que alcanzaron valores anuales de venta entre RD$8 millones y RD$3 millones. 

Utilizando como referencia el valor máximo de las ventas brutas anuales de clasificación de las MIPYMES de las micro 

empresas, realizada por el Ministerio de Industria, Comercio y MIPYMES (MICM). 
15 Se seleccionaron 30 empresas que alcanzaron valores anuales de venta entre 54 millones de pesos y RD$30 millones. 

Utilizando como referencia el valor máximo de las ventas brutas anuales de clasificación de las MIPYMES para las 

pequeñas empresas, realizada por el Ministerio de Industria, Comercio y MIPYMES (MICM). 
16 Corresponde al promedio de ventas dejadas de percibir de las 30 empresas más grandes del mercado en función de 

las corporaciones que registraron las mayores ventas del mercado. 
17 Corresponde al promedio de ventas dejadas de percibir de las 456 corporaciones que operan en el mercado 

farmacéutico. 
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1.8.  Diagnóstico de la situación actual en los procesos de obtención del 

registro sanitario. 

 

Para el diagnóstico del estado actual de los procedimientos necesarios para obtener y renovar los 

registros sanitarios, fue recogido y ponderado el parecer de actores relevantes involucrados, por 

lo que a continuación, en el Cuadro  3, presentamos un listado de los agentes económicos 

consultados, indicando si proveyeron o no información sobre el tema. 

Cuadro  3. Agentes económicos consultados 

Agentes económicos consultados 
Proveyeron 

información 

No proveyeron 

información 

Asocación de Representantes y Agentes Productores Farmacéuticos (ARAPF) ✓   

Bravo, S.A.  ✓  

Compañía Dominicana de Hipermercados CDH, S.A. (Carrefour) ✓   

Centro Cuesta Nacional (CCN)  ✓  

Clúster Dominicano de Productos de belleza   ✓  

Comité de Productos de Higiene y Alimentos del Instituto Dominicano para 

la Calidad (INDOCAL) 
 ✓  

Cyngusville, S.R.L.  ✓  

Grupo Ramos  ✓  

Hiper Mercados Olé  ✓  

La Cadena Mercatodo, S.A. ✓   

Plaza Lama, S.A.  ✓  

Star Products Laboratorios, S.R.L.   

Asociación de Pequeños y Medianos Fabricantes de Cosméticos 

(APYMEFAC) 
 ✓  

Asociación de Industrias de la República Dominicana (AIRD) ✓   

Organización Nacional de Empresas Comerciales (ONEC) ✓   

Industrias Farmacéuticas Dominicanas, Inc. (INFADOMI) ✓   

PriceSmart Dominicana, S.R.L. ✓   

Dirección General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios 

(DIGEMAPS) 
✓   

Asociación de Empresas Industriales de Herrera y Provincia Santo Domingo, 

INC. 
✓   

Fuente. Elaborado por el Departamento de Estudios Económicos y de Mercado de PRO-COMPETENCIA. 

Asimismo, durante el proceso de elaboración de la propuesta, PRO-COMPETENCIA extendió una 

invitación pública a los actores interesados para que colaboraran en los trabajos. En este orden, 

además de los ya indicados precedentemente, se recibieron de parte de otros agentes 

involucrados, documentos informativos sobre los procesos de obtención de los registros sanitarios 

en el país, cuyos nombres se omiten, bien por razones de confidencialidad o bien por haberse 

recibido las informaciones a título anónimo. 
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1.9. Identificación de trabas u obstáculos en la obtención de los registros 

sanitarios. 

 

Las informaciones presentadas en este apartado, constituyen un diagnóstico de la situación actual 

de los procesos de obtención de registro sanitario en República Dominicana, han sido levantadas 

por PRO-COMPETENCIA a partir de dos acciones principales: (i) La participación activa del 

equipo de esta Comisiónen encuentros y mesas de trabajo con la DIGEMAPS y, tal como hemos 

señalado previamente, (ii) El requerimiento de información a agentes económicos involucrados en 

los mercados de productos cuya comercialización requiere registro sanitario.  

En cuanto a las tareas para dar cumplimiento a la primera de las referidas acciones, PRO-

COMPETENCIA ha participado de diversas mesas de trabajo y escenarios en los cuales, la 

DIGEMAPS ha reconocido públicamente la precaria situación en la que se encuentra la institución 

respecto del cumplimiento de las normativas establecidas. En ese sentido, citamos a modo de 

ejemplo el almuerzo-conferencia realizado en fecha 26 de julio de 2017, por la Cámara 

Americana de Comercio en República Dominicana, que tuvo como oradora principal a la Ministra 

de Salud Pública, la Doctora Altagracia Guzmán Marcelino, y que igualmente contó con la 

intervención de la directora de DIGEMAPS.  

En dicho evento, la DIGEMAPS reconoció que pese a que la normativa vigente establece un tiempo 

de respuesta de 90 días para la emisión de un registro sanitario, la DIGEMAPS maneja actualmente 

tiempos de respuesta de solicitudes ordinarias de 5.5 meses para la obtención de registro sanitario 

de medicamentos –con la salvedad de que el Laboratorio Dr. Defilló tiene un tiempo de respuesta 

de 1 año– y de 4 a 4.5 meses de respuesta para registros sanitarios de productos alimenticios, 

productos sanitarios y productos cosméticos.  

Asimismo, tanto en reuniones posteriores entre PRO-COMPETENCIA y DIGEMAPS, como en 

documentos entregados a esta agencia de competencia en colaboración para la elaboración del 

presente informe, DIGEMAPS ha documentado que a septiembre 2017 tenía un total de 17,279 

solicitudes ingresadas y 8,021 solicitudes pendientes de evaluación, de las cuales 2,980 presentan 

atrasos. Es decir, que el 37.2% de las solicitudes activas, presentan retraso.  

Estas solicitudes en atraso se corresponden con 2,545 solicitudes de medicamentos y productos 

naturales, y 435 de productos cosméticos e higiene personal. En ese sentido, según los datos 

presentados por DIGEMAPS, no se reportan atrasos en solicitudes de los sectores de alimentos y 

bebidas, ni en los productos sanitarios.  

De igual modo, en seguimiento a las tareas de la primera línea de acción definida por PRO-

COMPETENCIA para elaborar este informe de simplificación de trámites y en procura de recabar 

información veraz sobre los procesos de obtención del registro sanitario, PRO-COMPETENCIA 

realizó, en fecha 3 de octubre de 2017, una visita a las instalaciones de DIGEMAPS con la 
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intención de conocer los procedimientos internos de evaluación de las solicitudes, así como los 

flujogramas de los procesos y el recorrido que siguen los expedientes por las distintas áreas 

intervinientes, una vez depositados en la Ventanilla Única.  

Como resultado de la referida visita, el personal de DIGEMAPS designado para la reunión condujo 

al personal de PRO-COMPETENCIA por sus instalaciones, específicamente por aquellas áreas que 

intervienen en la evaluación y otorgamiento del registro sanitario. Cabe hacer notar que no fue 

posible hacer el recorrido por la Ventanilla Única de Servicios para conocer las actividades y 

procedimientos que sigue el personal para la recepción y tramitación de expedientes, pues según 

se informó a PRO-COMPETENCIA, el flujo de trabajo para el día y la hora pautada era muy alto 

y podía entorpecer las actividades regulares. Así que, en este caso, solo fue posible ver desde 

fuera el proceso de recepción de los expedientes e interactuar con uno que otro de los técnicos 

que reciben las solicitudes. En este sentido, los hallazgos de la visita fueron los siguientes: 

✓ Expedientes ingresados a la DIGEMAPS por Ventanilla Única en el mes de marzo 2017, 

con notificación de la devolución hecha en el mes de agosto 2017, lo cual implica un 

excesivo tiempo de respuesta, sobre todo en lo atinente a la evaluación del expediente. 

 

✓ No existen personas ni estaciones fijas diferenciadas por tipo de trámite a realizar en 

Ventanilla Única, sino que aparentemente “todos reciben todo” conforme un orden 

aleatorio, lo cual indica que el personal de la ventanilla es rotativo y que hoy puede estar 

recibiendo una persona un tipo de trámite y mañana otro tipo. Por ejemplo, al momento de 

la visita, solo dos personas estaban recibiendo expedientes de alimentos y bebidas, los 

demás, trabajaban las devoluciones.  

 

✓ El personal en el área de Ventanilla Única y en las unidades evaluadoras, es insuficiente 

dado el volumen de solicitudes que se reciben diariamente. 

 

✓ No se evidenció una interconexión o comunicación lógica en los procesos internos. Para 

empezar, los departamentos que intervienen en los procesos de evaluación de los 

expedientes se encuentran en edificios separados, lo cual significa que un mismo 

expediente se desglosa en partes para cada una de las unidades intervinientes, esto 

dificulta la continuidad en el trabajo y complica el recorrido interno de los expedientes de 

solicitud. 

 

✓ Existe un limitado espacio físico para el archivo y conservación de las muestras. 
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✓ Es notoria la dispersión en los procesos y en los departamentos que intervienen en la 

evaluación de los expedientes, tomando en cuenta que incluso las unidades evaluadoras 

se encuentran en distintos espacios físicos, no integrados. 

 

✓ No se observó la existencia de un cuarto de frío para las muestras que requieran 

congelación, solo observamos pequeñas neveras y/o “freezers”. 

 

✓ El espacio físico para el desarrollo de las actividades regulares de evaluación y archivo de 

los expedientes es muy limitado.   

Asimismo, en el marco de la referida visita, se informó a PRO-COMPETENCIA que actualmente 

componen el Departamento de Registro unas 70 personas, que trabajan bajo la dirección de la 

Encargada de Registro Sanitario. De igual modo, se explicó que, en Ventanilla Única, 3 personas 

se dedican a la recepción de solicitudes de medicamentos y 1 a la recepción de solicitudes de 

alimentos y bebidas. No se hizo ninguna especificación sobre los sectores de cosméticos y 

productos sanitarios, por lo que posteriormente se solicitó por correo electrónico dicha información 

a DIGEMAPS, conjuntamente con otras solicitudes de información respecto de los turnos y horarios 

de trabajo del personal que interviene en el proceso de recepción y evaluación de los expedientes, 

pero a la fecha de este informe no se ha obtenido respuestas al respecto.  

Adicionalmente, a partir de los reportes recibidos de los agentes económicos consultados, a los 

fines de completar el presente informe de simplificación de trámites, se identificaron los siguientes 

obstáculos en los procesos de obtención del registro sanitario en la República Dominicana, los 

cuales forman parte del diagnóstico de la situación actual en el mercado de los registros sanitarios: 

 

✓ Falta de estandarización en los procesos: inexactitudes, variaciones o 

cambios en los procedimientos de obtención de los registros sanitarios, 

referentes a la forma de presentación de los expedientes y al cumplimiento de los requisitos 

por tipo de solicitud. Las informaciones presentadas por los agentes económicos 

consultados ponen de manifiesto la existencia de modificaciones inesperadas, no 

comunicadas oportunamente en los procedimientos, requisitos y formularios de solicitud, 

así como la exigencia de requisitos no contemplados en las normativas sectoriales 

existentes, lo que impide que de manera inequívoca el usuario tenga conocimiento de los 

requisitos que debe cumplir para obtener o solicitar un registro sanitario.  

De igual forma, se denuncia la disparidad de criterios entre los técnicos de DIGEMAPS que 

revisan los expedientes de solicitud, teniendo esto como resultado que un mismo expediente 

sea devuelto en varias ocasiones con observaciones o correcciones distintas cada vez. Lo 

anterior, además de causar importantes dilaciones que repercuten en tiempo y dinero, impide 
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que los usuarios tengan acceso a requisitos y procedimientos exactos e invariables, lo cual en 

definitiva afecta el principio de seguridad jurídica, previsibilidad y certeza normativa que debe 

regir en la Administración Pública.18  

 

✓ Dispersión en los procesos, que tiene que ver, por un lado, con la debilidad en la 

coordinación y comunicación interna entre los distintos departamentos de la DIGEMAPS, 

los cuales, incluso en su ubicación física no siguen necesariamente una continuidad lógica, 

y por otro lado, con la intervención en el proceso de emisión de los registros sanitarios, de 

otras dependencias del Ministerio de Salud Pública, distintas de DIGEMAPS, como son el 

Viceministerio de Calidad, el Laboratorio Nacional de Salud Dr. Defilló y la Comisión 

Nacional de Lactancia Materna, lo cual desconcentra el proceso, lo ralentiza y hace 

interdepender una acción posterior de una acción previa, sobre la cual no tiene control el 

ente regulador, es decir, DIGEMAPS. 

 

✓ Reiteradas devoluciones de los expedientes y pérdida del orden de 

prioridad, esto es producto de la falta de estandarización en los criterios de evaluación 

de los expedientes y como consecuencia de que un mismo expediente puede ser evaluado 

en distintas fases por distintos técnicos, se producen varias devoluciones de un mismo 

dossier, cada vez, por razones distintas según lo considere el técnico evaluador de turno. 

Asimismo, pueden ocurrir devoluciones, conforme han explicado algunos agentes 

económicos consultados, por la aplicación retroactiva de nuevos requisitos o disposiciones 

administrativas, lo cual además de ir en desmedro de los derechos del administrado 

creando inseguridad jurídica, lentifica el proceso de registro y hace que los solicitantes 

pierdan la prioridad de tiempo que tenía su solicitud, debiendo iniciar el trámite desde cero 

por cada corrección o enmienda que se le pide. De igual modo, se critican las evaluaciones 

de solicitudes de modo parcial, en las que, al encontrar un error o motivo de devolución, 

se entrega el expediente al usuario sin verificar si más adelante había otros motivos para 

devolver. Esta falta de evaluación total implica naturalmente, una segunda devolución.   

 

✓ Falta de información o retroalimentación a los usuarios y excesivos tiempos 

de respuesta. Los informes recibidos reflejan una práctica recurrente de DIGEMAPS de 

                                            
18 “De igual forma, esto atenta contra los principios de coherencia y confianza legítima, ya que el usuario tiene una 

expectativa razonable de que las instrucciones que ha recibido de la Administración son las que deben llevar a cabo 

para alcanzar el fin perseguido. Sin embargo, cuando esa misma Administración que le indicó los pasos a seguir, en 

esa misma semana le prescribe nuevas directrices, está actuando en perjuicio del particular.” Reporte anónimo remitido 

a PRO-COMPETENCIA en el marco de la investigación sobre la simplificación de los trámites de obtención y renovación 

de registros sanitarios en República Dominicana.  
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no responder en tiempo oportuno las consultas de los usuarios sobre los procesos de 

solicitud, dudas sobre nuevos requisitos o sobre el estatus de sus solicitudes19.. La cuestión 

se agrava cuando estas solicitudes tardan meses en responderse, y cuando por fin son 

respondidas, se brinda al usuario una información incompleta. Naturalmente, el retardo 

en las respuestas a las consultas de los usuarios se extiende a los tiempos de respuesta con 

los que, en principio, la DIGEMAPS debe cumplir por ley en los procesos de otorgamiento 

de los registros sanitarios, elevando el plazo de respuesta de 90 días que ordena la Ley a 

un año y más, para conceder los registros a los usuarios.  

 

De igual modo, este retraso se traduce muchas veces en la perención de ciertos requisitos 

que, habiendo sido depositados hábilmente, pierden su vigencia estando en poder de la 

DIGEMAPS por el tiempo transcurrido entre el depósito de la solicitud y la evaluación de 

la misma, tal es el caso del vencimiento de las muestras y la lógica devolución de la 

solicitud por este motivo, sin considerar que la misma no ha sido depositada vencida, sino 

que ha vencido en poder del ente regulador,  

 

 

✓ Limitados recursos humanos que requieren especialización o capacitación 

en las áreas que manejan20. El elevado número de solicitudes que recibe 

exclusivamente la DIGEMAPS en su labor reguladora de productos de interés sanitario, 

demanda que el personal dedicado a estas labores sea proporcional a la carga de trabajo 

que en la referida Dirección se maneja, de lo contrario, se enfrenta tanto la institución 

como los usuarios a una demora innecesaria de los procesos, por cúmulo de trabajo y 

falta de personal. El mismo razonamiento debe ser hecho con relación a la capacitación 

de los técnicos que manejan los distintos tipos de solicitudes.  

 

En ese sentido, un elemento común en los reportes recibidos tiene que ver con la 

desactualización o falta de precisión en los conocimientos sobre ciertos temas que tienen 

algunos técnicos evaluadores de la DIGEMAPS, lo cual hace difícil el intercambio de 

información con el solicitante, y en ocasiones conlleva la devolución del expediente por 

                                            
19 Esta práctica contraviene el principio de eficacia consagrado en el artículo 3, numeral 6 de la Ley 107-13 sobre los 

Derechos de las Personas en sus Relaciones con la Administración y de Procedimiento Administrativo, según el cual “(…) 

en los procedimientos administrativos las autoridades removerán de oficio los obstáculos puramente formales, evitarán 

la falta de respuesta a las peticiones formuladas, las dilaciones y los retardos.” 
20 Este punto no debe entenderse restrictivamente con relación al personal que depende de la DIGEMAPS, sino de todo 

el personal e instituciones que intervienen en el proceso de evaluación y emisión del registro sanitario, por ejemplo, la 

Ventanilla Única y el Laboratorio Nacional del Salud Pública Dr. Defilló. Es preciso contemplar la intervención y funciones 

de estos dos últimos para poder proponer un plan de mejora integral en lo relativo a los procesos de obtención de 

registros sanitarios. 
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falta de comprensión de los documentos o especificaciones del producto aportadas por el 

solicitante. Al respecto, algunos agentes económicos reportan el desconocimiento de 

ciertos técnicos, de las funciones que le son asignadas según su cargo, lo cual se convierte 

en una extralimitación de sus facultades, en particular con relación al personal de 

Ventanilla Única que, según se ha expuesto en los reportes, en ocasiones se detiene a 

realizar evaluaciones de fondo y no de forma de los dossiers de solicitud, proveyendo al 

usuario una respuesta ex temporánea e impidiéndole, en muchas ocasiones, que se 

complete el trámite en lo inmediato.   

 

✓ Excesivo tiempo de espera para depositar en Ventanilla Única cualquier 

tipo de solicitud, esta es la primera barrera con que se enfrentan los usuarios del sistema 

de la DIGEMAPS, toda vez que, al ser una ventanilla única de uso común para todos los 

usuarios del Ministerio de Salud Pública, estos deben enfrentarse a largas filas de espera 

que comienzan a formarse desde antes de la apertura de la dependencia institucional. A 

esto se suma el hecho de que, con relación a la cantidad de trámites que puede llegar a 

recibir una persona por día, es poco el personal que opera en el área de la ventanilla. 

 

✓ Límite de expedientes a depositar por día por persona y/o gestor. Debido al 

exceso de demanda de los servicios de Ventanilla Única, y a la conocida carencia de 

recursos humanos en la misma21, en un intento de organización y eficientización de los 

recursos, la Ventanilla Única ha limitado administrativa pero informalmente, la cantidad 

de expedientes o trámites a depositar por día por persona y/o gestor.  

 

Según la información recopilada, el máximo de trámites admitidos es de 10 solicitudes por 

persona, no por solicitante, lo cual quiere decir que, si una persona o empresa gestiona los 

registros sanitarios de varias empresas a la vez, deberá forzosamente elegir cuál de ellas tiene 

prioridad, pues no podrá depositar diez solicitudes por cada cliente, sino diez solicitudes o trámites 

en total, bien sea que todas se correspondan o no con uno solo de sus clientes. Esto además de 

limitar el acceso a un servicio público, no se corresponde con la necesidad del servicio ofertado, 

pues, de entrada, se conoce que, en algunos casos, una sola solicitud, como es la inscripción de 

modificaciones en el registro, puede conllevar numerosos trámites que excedan el límite 

actualmente permitido.   

 

                                            
21 Según las informaciones obtenidas tanto en la visita a DIGEMAPS como a través de ciertos reportes de algunos 

agentes económicos involucrados, el personal que dispone la Ventanilla Única para la recepción de expedientes relativas 

al registro sanitario oscila entre 3 a 5 personas, lo cual es desproporcional a la cantidad de trabajo que se recibe. 
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✓ Limitaciones en el Laboratorio Nacional de Salud Pública Dr. Defilló. Ha 

quedado evidenciada, por un lado, la incapacidad del Laboratorio Nacional Dr. Defilló 

para realizar análisis de medicamentos biotecnológicos o de ingeniería genética, lo cual 

limita la oferta de productos que pudieran presentarse a los usuarios, y por otro lado, la 

falta de equipos y personal adecuados para cumplir con el análisis de las numerosas 

muestras en el tiempo requerido. De hecho, la propia DIGEMAPS ha reconocido 

públicamente que el Laboratorio Nacional, indispensable para ciertas solicitudes de 

registro, tiene actualmente retrasos de un año de solicitudes, lo cual efectivamente permite 

asegurar que existe un retardo general en la cadena de registro que afecta a los usuarios 

del sistema.     

 

✓ Plataforma tecnológica obsoleta y desactualizada, que no permite ni a la 

institución ni a los usuarios obtener ventajas funcionales que viabilicen o eficienticen la 

carga burocrática impuesta a uno y otro, por ejemplo, ha sido admitido por la DIGEMAPS 

que la plataforma con que cuentan en estos momentos no le permite generar estadísticas 

sobre su gestión de manera automática. Por otra parte, a los usuarios no les permite 

siquiera realizar consultas en línea sobre el estatus de sus solicitudes, lo cual en definitiva 

se traduce en solicitudes físicas al ente regulador, que deberá destinar tiempo y recursos 

para darle respuesta, aumentando los trámites burocráticos entre la Administración y el 

administrado.  

 

En ese mismo orden, destaca negativamente la desactualización e inoperabilidad de la página 

web y de la reciente aplicación de consulta ciudadana: Digemapps. Según los reportes de los 

usuarios, estas aplicaciones presentan retrasos en las informaciones que sirven, manteniendo como 

vencidos los registros sanitarios renovados o en proceso de renovación o en el caso de la página 

web, presentando únicamente los registros concedidos. La gravedad de esta práctica la medimos 

con relación al grado de desinformación de la ciudadanía con respecto a un producto y a las 

repercusiones que la información desactualizada pudiera tener en la reputación de una empresa 

fabricante o distribuidor.  

✓ Exigencia de requisitos que genera el propio ente regulador, tal es el caso del 

Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), lo cual no solo impone una carga 

burocrática mayor al solicitante sobre trámites en poder de la propia Administración, sino 

que además, contradice las disposiciones de la Ley núm.107-13 que consagra por un 

lado, el derecho del administrado a no presentar documentos que reposen en poder de la 
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Administración Pública22 y por otro, la obligación de esta última de adoptar una decisión 

sin la necesidad de que le muestren estos documentos23.  

 

✓ Objeción a los certificados de registro de marcas emitidos por ONAPI y 

aportados por los solicitantes. La DIGEMAPS, conforme se ha planteado en diversas 

mesas de trabajo, devuelve o rechaza ciertas solicitudes, basándose para ello en una 

objeción a la marca previamente registrada y aprobada por la Oficina Nacional de la 

Propiedad Industrial (ONAPI). El fundamento de la objeción, según la DIGEMAPS, es por 

un lado, la facultad regulatoria que tiene sobre la publicidad de los productos, y por otro 

lado, el mandato del artículo 21, literal f, del Decreto 246-06 que crea el Reglamento de 

Medicamentos, el cual establece que “no serán admitidas las marcas que aludan a la 

indicación terapéutica o que sean iguales o parecidas en su grafía o fonética, a otra marca 

ya registrada.”Sin embargo, entender que esta disposición faculta a la DIGEMAPS a 

objetar marcas previamente registradas por el órgano competente para tales fines sería 

concebir un desborde de sus funciones y una contradicción entre dos instituciones llamadas 

al servicio público. En todo caso, la prohibición de este texto especial debe ser observada 

exclusivamente por la ONAPI para la emisión de los certificados de marcas.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                            
22Artículo 4, numeral 7 de la Ley 107-13. 
23Artículo 6, numeral 8 de la Ley 107-13. 
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1.10. Propuesta de mejora y simplificación de trámites. 

 

En vista de la necesidad del certificado de registro sanitario para la comercialización de productos 

alimenticios, de salud, cosméticos e higiene, y tomando en cuenta por un lado, que los productos 

mencionados constituyen mercados de destacada importancia para la población por considerarse 

de uso o consumo cotidiano, y por otro lado, que la obstaculización y complejización en la 

obtención de los referidos registros pudiera derivar en un perjuicio no solo para el empresario que 

intenta sacar un producto al mercado, sino también para la sociedad en general,24 esta autoridad 

de competencia, a través de sus indagaciones, así como de los reportes y propuestas hechas por 

los agentes económicos consultados, ha identificado oportunidades de mejora en los procesos de 

obtención de los registros que, de implementarse, pudieran resultar en una significativa 

simplificación de los trámites y tiempos en que la DIGEMAPS otorga respuesta a las solicitudes de 

registro sanitario, corrigiendo así los retrasos e irregularidades existentes.  

En ese sentido, se han categorizado las propuestas tomando en consideración el alcance de las 

mismas, según sea que afecten los procesos, los requisitos o los recursos de los que el órgano 

regulador dispone o debe disponer para dar cumplimiento a la emisión del certificado de registro 

sanitario. 

Ha de resaltarse, además, que las propuestas que se desglosan siguen criterios objetivos y 

constituyen más que nada recomendaciones para que la DIGEMAPS logre desburocratizar sus 

procesos, así como eficientizarlos de cara a los usuarios y ciudadanos que requieren sus servicios. 

De igual modo, huelga decir que esta institución es consciente de las limitaciones de capital, 

recursos e infraestructura que afectan a la DIGEMAPS, por lo que se entiende que un proceso de 

mejora como el que se propone y requiere, amerita de cambios estructurales, así como tiempo 

para su implementación. 

1.11. Procesos 
 

Luego de haber estudiado los documentos aportados por la DIGEMAPS respecto a los flujogramas 

de procesos, y a partir de los levantamientos de información llevados a cabo en la correspondiente 

visita de PRO-COMPETENCIA a las instalaciones del ente regulador, se propone a la 

DIGEMAPS, a modo general, rediseñar y estandarizar los flujos de procesos que 

se siguen para la emisión de los registros sanitarios.  

                                            
24 Esto así considerando que al no contar con la cantidad de productos debidamente registrados en el mercado, se 

pudiera ver mermada la oferta de productos aptos para el consumo que se presentan o en su defecto, pudiera enfrentar 

el peligro de encontrarse frente a productos cuyo registro sanitario ha sido obtenido en defraudación a la regulación 

existente, lo cual de igual modo, impacta negativamente la inversión del empresario, impide la innovación en los 

productos e incluso hace que el país pierda competitividad en ciertos mercados, afectando muchas veces la inversión 

extranjera y las exportaciones. 
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En el sentido anterior, tomando en consideración que en los procesos de evaluación de las 

solicitudes de registro sanitario intervienen básicamente las mismas etapas, a saber: recepción, 

evaluación del dossier técnico-analítico, análisis de muestras y aprobación o rechazo, se propone 

a la autoridad una mejora orientada a la simplificación, a través de la unificación 

de los flujogramas de procesos, de manera que se defina un único proceso para 

evaluar todas las solicitudes, aun cuando los requisitos exigidos sean distintos 

dependiendo del sector al que estén vinculados. Esto no supone una alteración en la 

parte sustantiva de las evaluaciones, pero sí que lo supone en cuanto a la forma en que las mismas 

se llevan a cabo.  

A modo de ilustración, se presenta la siguiente propuesta de procedimiento para la evaluación de 

las solicitudes de registro sanitario, la cual pudiera servir de base a la DIGEMAPS para reorientar 

sus procedimientos.  
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Además de las mencionadas acciones correctivas que se han propuesto en base a los actuales 

procesos que sigue la DIGEMAPS para emitir las certificaciones de registro sanitario, hacemos las 

siguientes recomendaciones:  

✓ Transparentar los flujogramas de procesos de solicitudes de registro sanitario y los tiempos 

de respuesta por fase por solicitud, en cumplimiento del principio de publicidad de las 

normas, de los procedimientos y del entero quehacer administrativo. 

 

✓ Crear, dentro de la Ventanilla Única, ventanas o carriles específicos por tipo de solicitud. 

Con esta reorganización se persigue reducir los tiempos de espera de los usuarios al 

momento del depósito mediante una atención especializada. 

 

✓ Implementar la figura de Terceros Autorizados25, cuya utilización en agencias 

internacionales de referencia regional como México, ha permitido una significativa 

reducción de los tiempos de respuesta de la autoridad regulatoria, a través del ingreso de 

solicitudes con Informe Técnico Favorable (pre-dictamen) elaborado por estas unidades de 

verificación, el cual solo debe ser validado por la agencia reguladora de los registros 

sanitarios.   

 

✓ Flexibilizar los requisitos del registro para productos que hayan obtenido su autorización 

o registro de autoridades internacionales reconocidas como estrictas o de referencia por la 

Organización Mundial de la Salud (OMS), como lo son la Food & Drug Administration 

(FDA) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) por sus siglas en inglés; o bien 

permitir su homologación, lo cual descongestionaría enormemente a la institución. 

 

✓ Limitar el número de devoluciones permitidas por expediente, de modo que el ente 

regulador deba evaluar integral y minuciosamente el expediente para evitar más 

devoluciones que las permitidas por su causa, y el solicitante se ocupe de depositar todos 

los requisitos en regla para no agotar todas sus posibilidades de devolución, lo cual da 

garantía y seguridad de los tiempos a cumplir.  

 

                                            
25 A mayo de 2013, México contaba con diez Terceros Autorizados identificados como unidades verificadodras, cuya 

utilización permitió una reducción en el tiempo de trámites de nuevos registros de medicamentos de aproximadamente 

2 años. De igual forma, habían ingresado a COFEPRIS, agencia de regulación sanitaria mexicana, unos 314   

expedientes con Informe Técnico favorable (pre-dictamen) de tercero, de los cuales 232 se atendieron en un tiempo igual 

o menos a 20 días.   
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✓ Permitir la realización del análisis químico, físico y microbiológico de las muestras en 

laboratorios privados de referencia autorizados por la DIGEMAPS, y establecer tasas y 

tiempos diferenciados para aquellos solicitantes que cumplan previamente con este 

requisito. De igual modo, habilitar para auxilio de las labores de DIGEMAPS, laboratorios 

analíticos alternos como pueden serlo el Laboratorio de la Dirección General de Aduana 

(DGA) o del Instituto de Innovación en Biotecnología e Industria (IIBI). 

 

✓ Considerando la urgencia del trámite solicitado por el usuario, y atendiendo a un análisis 

previo de los costos reales del registro sanitario, crear un servicio expreso o “VIP”, que 

ponga a disposición del usuario todas las herramientas para obtener lo solicitado en un 

tiempo menor, a cambio del pago de tasas más elevadas. Con la habilitación de este 

servicio expreso, cuya contrapartida sea la exigencia del pago de una tarifa incrementada, 

la DIGEMAPS pudiera recaudar ingresos importantes para destinarlos al mantenimiento y 

mejora continua de las condiciones del registro. 

 

✓ Rediseñar y rescatar el sistema de consulta online de estatus de la solicitud, permitiendo al 

usuario que con un número de depósito pueda verificar la fase en que se encuentra su 

solicitud y el tiempo que resta para la culminación de su proceso. 

 

✓ Llevar un sistema de numeración secuencial de los registros sanitarios, en el que, conforme 

al producto solicitado, se conserve el mismo serial del número identificador de registro 

sanitario para los casos de renovación, variando exclusivamente el número coletilla que 

corresponda a la versión de la renovación de que se trate (primera, segunda, etc.). Esto 

permitiría, de hecho, mantener un histórico del cumplimiento de la normativa de registro 

sanitario por parte de los empresarios y/o productores de un bien determinado. 

 

✓ Debido a la realidad presupuestaria de la DIGEMAPS y tomando en consideración la 

naturaleza de los servicios que ofrece a la ciudadanía, se propone en la medida de lo 

razonable, crear una tasa de financiamiento o fondo para el órgano regulador, o sea, 

para la propia DIGEMAPS, que recaiga sobre los sectores económicos que utilizan sus 

servicios. Para ello, es necesario realizar un análisis de la situación financiera de la 

institución con el objetivo de determinar las necesidades económicas y el alcance de la 

contribución a crear. 

 

✓ Conjuntamente con la implementación de las mejoras propuestas, DIGEMAPS debería ser 

capaz de fortalecer las acciones llevadas a cabo en el marco de la vigilancia sanitaria, 

ello con miras a mantener un equilibrio entre la regulación óptima y el seguimiento 

oportuno.  
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No obstante las mejoras antes descritas, muchas de las cuales pudieran implementarse desde el 

actual estado de cosas en la DIGEMAPS, se entiende que por la realidad de los avances 

tecnológicos, la imperante tendencia a la desburocratización de procesos en la administración 

pública y atendiendo al principio de eficacia, la medida ideal es la migración de los servicios de 

DIGEMAPS a una plataforma digital que permita a los solicitantes la creación de un perfil para 

tramitar sus requerimientos a través del mismo. Además de dar seguimeinto puntual al estatus de 

sus solicitudes, e interactuar con técnicos de DIGEMAPS para brindar mauyor fluidez al proceso. 

En ese sentido, se recomienda extender el uso de la plataforma online de registro simplificado a 

las solicitudes de registro ordinario, o bien aprovechar la interoperabilidad de la nueva plataforma 

de República Digital para montar en ella todos los servicios de DIGEMAPS relativos al registro 

sanitario, de manera que se permita cargar, procesar y culminar las solicitudes online, evitando 

que el usuario o solicitante tenga que trasladarse a las instalaciones de la DIGEMAPS, salvo 

necesidad expresa de esta última por cuestiones que le resulten imperativas.  

Esta propuesta, identificada como buena práctica en países como Costa Rica, permite lograr un 

registro sanitario eficiente, seguro, transparente y sencillo, al tiempo que logra una estandarización 

de procesos y reducción de los tiempos de espera, así como también permite al propio usuario 

monitorear su solicitud a través del seguimiento en su perfil, evitando a la institución la carga de 

solicitudes adicionales sobre estatus de procesos y consultas y al usuario, le evita el costo que 

actualmente se le exige por concepto de dichas consultas.  

Adicionalmente, a través de las solicitudes que se hagan por esta plataforma, será posible tener 

acceso a estadísticas de servicios solicitados y brindados de manera más rápida y confiable. Por 

otra parte, al obtener los registros sanitarios de manera más expedita y simplificada, los 

consumidores ven aumentada rápidamente la oferta de productos que se le presentan, lo cual 

además contribuye a mejorar la competitividad del país y a mantener la libre competencia.  
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1.12. Requisitos. 

 

En cuanto a los requisitos exigidos por la DIGEMAPS para la emisión de un registro sanitario, se 

propone al ente regulador revisar la reglamentación nacional existente, así como las prácticas a 

nivel internacional o regional, a los fines de identificar oportunidades de mejora replicables y de 

requisitos existentes que pudieran suprimirse o flexibilizarse. En ese sentido, se plantean las 

siguientes recomendaciones que no implican una alteración sustancial a ninguno de los procesos, 

pero cuya aplicabilidad dependerá exclusivamente de la valoración que DIGEMAPS haga de las 

mismas, conforme al mejor conocimiento que como órgano regulador, posee del tema:    

 

I. Estandarizar, unificar, clarificar, y promocionar la lista de requisitos por tipo de solicitud, 

así como los criterios de evaluación de las solicitudes en las distintas fases del proceso, de 

manera que se evite que un expediente llegue a la fase de evaluación con leves errores de 

forma que luego impidan la expedición del Certificado definitivo. Esto, además, otorgaría 

cierto blindaje o respaldo jurídico a la DIGEMAPS, en tanto que al transparentar y publicar 

lo anterior, estaría dando cumplimiento al principio de seguridad jurídica, previsibilidad y 

certeza normativa, con lo cual los usuarios del sistema conocerían desde antes de iniciar 

sus procesos, a qué tipo de trámite se enfrentan. 

 

II. Permitir la homologación del requisito del Certificado de Libre Venta (CLV) de productos 

que provengan de países con los cuales haya acuerdos bilaterales al respecto. 

 

III. Flexibilizar los requisitos conforme las especificidades, el tipo de solicitud y la naturaleza 

del solicitante, evitando, por ejemplo, requerirle un poder de representación a empresas 

solicitantes en territorio dominicano que sean subsidiarias de multinacionales, esto así 

porque los solicitantes, en estos casos actúan a título propio, por cuenta de la multinacional. 

 

IV. Eliminar de los requisitos los documentos que son emitidos por la propia DIGEMAPS, en 

violación a la Ley núm. 107-13, como por ejemplo el Certificado de Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) en el caso de productos nacionales. Para el caso de los productos 

importados, considerar el reconocimiento u homologación del referido Certificado cuando 

haya sido otorgado por autoridades estrictas o de referencia, tomando en cuenta que éste 

debe emitirse a favor de la planta o establecimiento y no del importador.26  

V. Evitar la objeción de DIGEMAPS a los Certificados de Registro de Marca emitidos por 

ONAPI, toda vez que la institución competente para registrar marcas y velar por el 

                                            
26 En México, la adopción de esta medida representó un beneficio económico del 99% del costo de oportunidad de la 

resolución del trámite. COFEPRIS, Gestión de Salud Pública en México, Mayo 2013.  
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cumplimiento de los requisitos de este trámite es ONAPI, y pese a que la DIGEMAPS tiene 

facultades de vigilancia sanitaria y en el marco de las mismas debe velar porque los 

productos contengan información correcta, no es el órgano competente para objetar un 

certificado de marcas. En última instancia, se recomienda entablar reuniones o mesas de 

trabajo con personal técnico de ONAPI, a los fines de instruirles sobre las prohibiciones 

del Reglamento de Medicamentos. 

VI.  Avanzar en la desregulación de determinados productos o sectores, a través, por ejemplo, 

de la elaboración de una clasificación de los productos sanitarios y dispositivos médicos, 

de modo que pueda determinarse en base al nivel de riesgo e invasividad, cuáles 

efectivamente requieren registro sanitario, cuáles no y cuáles pudieran beneficiarse de 

requisitos simplificados para la obtención del registro. Esto contribuiría a reducir la carga 

regulatoria, a liberar recursos económicos hoy destinados por la institución para estos fines 

y a ofrecer seguridad jurídica a los solicitantes, evitándoles tener que realizar consultas a 

DIGEMAPS – esperando largos tiempos de respuesta–, cada vez que requieran saber si 

debe registrarse un producto sanitario determinado.    

 

1.13. Recursos. 

 

Típicamente el regulador es juzgado por hipo y/o hiper regular, con los efectos indeseados que 

ambos casos reportan. En el caso de la hiperregulación, esto es, regular donde no hay necesidad 

o regular más que proporcionalmente al riesgo, promoviendo otros riesgos y reduciendo beneficios 

a los agentes económicos. Debido al dilema que supone la regulación que atienda de manera 

óptima a los riesgos que enfrenta la sociedad y, al mismo tiempo, se genere una utilización eficaz 

y eficiente de los recursos, la Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico 

(OCDE)ha generado una serie de principios generales27para la gestión eficaz de la actividad 

reguladora y la gestión adecuada de riesgos sin confundir éstos con reglas innecesarias.  

Esta metodología implica: (i) Determinar que riesgos son tolerables y cuales no; (ii) Estimación del 

daño o de la amenaza de daño ante la materialización del riesgo; (iii) Organización de las 

actividades conforme el nivel de riesgo; y (iv) Por último una adecuada asignación de los recursos 

humanos y materiales en función del riesgo que supongan en este caso el tipo de registro de que 

se trate. 

La metodología propuesta, acompañada de un modelo de costeo estándar le permitirá a la 

DIGEMAPS analizar y cuantificar el impacto de la carga administrativa, respecto al costo de 

                                            
27 Risk and Regulatory Policy: Improving the Governance of Risk, OECD Reviews of Regulatory Reform, OCDE, 2010. 
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oportunidad teniendo como resultados beneficios sociales y económicos tangibles derivados de un 

proceso de registro eficiente.  

La siguiente propuesta de mejora en lo referente a simplificación de trámites es el resultado de la 

revisión de las mejores prácticas internacionales y de las características compartidas de las 

economías consultadas. En virtud de lo anterior, las líneas generales de un plan de acción 

encaminado a simplificar el proceso de obtención del registro podemos resumirlo en 5 fases, a 

saber:  

1. Atención a la Tramitología  

2. Mejoramiento del Marco Normativo  

3. Mejora Organizacional 

4. Homologación Internacional 

5. Vigilancia sanitaria 

La primera fase conviene segmentarla en dos grandes apartados, (i) Atención a los casos 

pendientes de respuestas; y (ii) Nuevas solicitudes. Sobre el primer aspecto, la DIGEMAPS, a 

petición realizada por PRO-COMPETENCIA ha dado el primer paso, esto es, ha cuantificado, 

tipificado y segmentado las solicitudes pendientes de registro por categoría de productos. El 

siguiente paso de este proceso es, atendiendo a la determinación del riesgo sanitario que supone 

el bien a ser registrado, decantarse por un registro simplificado categorizado. En el caso de 

México, por ejemplo, la utilización de terceros autorizados para temas de realización de pruebas 

y/o de elementos de preverificación ha permitido descongestionar el proceso de registro28. En el 

caso dominicano el proceso de remodelación del área física de la DIGEMAPS supone la 

construcción de un nuevo laboratorio que descongestionará el Laboratorio Nacional Dr. Defilló, 

no obstante, convendría sumar otras unidades de preverificación. 

La siguiente fase implica evaluar las normativas vigentes sobre el proceso de registro, a los fines 

de promover una vía más expedita para el otorgamiento del certificado en cuestión. Sobre este 

particular, en apartados anteriores se han propuesto mejoras sobre ciertas disposiciones 

contenidas en las normas vinculadas a la emisión del registro. Adicionalmente, se ha presentado 

una propuesta del flujograma de procedimiento, lo que permitirá apreciar las mejoras sugeridas 

en torno al proceso.  

La mejora organizacional, contenida en la tercera fase del proceso, trata de reducir los tiempos 

de obtención de la autorización sanitaria, reducir costos y promover la innovación a través de 

acuerdos de equivalencia y validez de certificaciones emitidas por otras agencias. Una revisión 

                                            
28 Gestión de la Salud Pública en México”, Secretaría de Salud y COFEPRIS. México (Mayo 2013). 
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de las mejores prácticas internacionales muestra que, los acuerdos de promoción de 

innovación resultaron en una reducción significativa de los 360 días hábiles 

previstos para la obtención de una licencia sanitaria a un máximo de 60 días, en 

la cual los solicitantes cuentan con seguimiento y apoyo por parte de las autoridades. Parte de este 

acuerdo incluye el reconocimiento de los certificados de buenas prácticas de fabricación las cuales 

permiten verificar que los estándares de la planta o establecimiento cumplen con los lineamientos 

de la agencia. Debido a que los trámites se ven simplificados es posible aumentar la cantidad de 

procesos que se pueden realizar a través de la plataforma digital para insumos de importación y 

exportación.  

En ese mismo orden, el reconocimiento internacional de las demás agencias reguladoras, a través 

de prácticas robustas y eficaces busca determinar la calidad y seguridad de los insumos para la 

salud. El cumplimiento de los lineamientos establecidos por la Organización Panamericana de 

Salud (OPS) y la Organización Mundial de la Salud (OMS), en conjunto con el establecimiento de 

acuerdos con otras agencias reguladoras facilita la aceptación de las licencias expedidas 

aumentando considerablemente las exportaciones. Un elemento que podría sumar y contribuir 

inclusive con el aumento de las exportaciones nacionales de medicamentos seria la membresía al 

Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PICS), esta afiliación agilizaría los procesos de 

verificación e inspección con los países miembros.  

La vigilancia sanitaria será la fase final dentro del proceso de obtención de registro sanitario. En 

este punto se propone que la autoridad establezca reformas en materia de publicidad. Dichas 

reformas consisten en requerir a los agentes económicos la presentación de la licencia sanitaria 

del producto, en caso de que no se cumplan las disposiciones legales se deberá proceder al 

decomiso y sanción por el incumplimiento de las normativas.  

 

1.14. Mejores prácticas y Experiencias internacionales. 

 

Como ya hemos mencionado, a nivel de la OCDE y la Unión Europea se han desarrollado 

metodologías para medir las cargas administrativas como primer paso para evitar el 

incremento de las existentes y evadir nuevas obligaciones. Tendencias internacionales 

como la presión para ralentizar el gasto público, la creciente expectativa de una clase 

media en expansión, los cambios demográficos y la competencia globalizada han 

transformado el entorno de operación del sector público, creando nuevos y complejos 

desafíos. 



 

Página | 41  

 

Los gobiernos por su parte deben diseñar nuevas formas para interactuar con los agentes, quienes 

a su vez exigen una mayor inclusión y participación, así como una mayor rendición de cuentas 

por la calidad de los servicios públicos suministrados. Esta tendencia se ha visto reforzada por la 

incorporación masiva de nuevos instrumentos brindados por las tecnologías de información y 

comunicación, incluidas las redes sociales. 

No obstantelo anterior, en Latinoamérica a pesar de avances en los procesos de modernización 

de la gestión pública, la fragmentación institucional y los procedimientos administrativos onerosos, 

sigue siendo un obstáculo importante para el acceso oportuno y de calidad a los servicios públicos, 

ya que el proceso de obtención de una licencia o autorización sanitaria suele variar según las 

especificaciones de las agencias, sin embargo, existen ciertas similitudes entre los procedimientos 

de las autoridades más destacadas de América Latina, la Agencia Europea de Medicamentos 

(EMA) y la Agencia de Medicina de Noruega (Statens Legemiddelverk). Esta estandarización ha 

permitido agilizar la expedición de licencias, facilitando el proceso de comercialización y 

obtención de insumos entre países.  A continuación, comentamos la experiencia europea y 

latinoamericana en estos procesos. 

 

• Agencia Europea de Medicamentos (EMA). 

La Agencia Europea de Medicamentos sirve como ente regulador para las autoridades que 

pertenecen al Espacio Económico Europeo (EEE), el cual está compuesto por 28 miembros de la 

Unión Europea e incluye a Islandia, Liechtenstein y Noruega. El sistema de colaboración permite 

cooperar y compartir experiencias, brindando a su vez asistencia en la obtención de nuevos 

medicamentos, vigilancia, autorizaciones e intercambio de información para la regulación de 

medicamentos.   

El sistema europeo exige que todos los medicamentos cuenten con una autorización para poder 

ser comercializados, la cual puede obtenerse a través de distintos procesos, bien sea el 

centralizado, el descentralizado o el de reconocimiento mutuo.29 Las reglas y requisitos aplican 

para todos los productos farmacéuticos dentro de la Unión Europea sin importar el método de 

obtención de la autorización. El proceso centralizado consiste en una evaluación general cuya 

validez abarca toda la Unión Europea y radica en un estudio robusto con recomendaciones 

realizadas por la Comisión Europea sobre las iniciativas, implementación y alcance global. Debido 

a que este proceso solo abarca medicinas innovadoras y para enfermedades extrañas, la mayoría 

de los medicamentos deben ser autorizados en el país de origen. En este caso, cuando los 

fabricantes, empresas o fábricas desean obtener autorización de comercialización en el país de 

                                            
29 “The European regulatory system for medicines: A consistent approach to medicines regulation across the European 

Union”, European Medicines Agency (EMA), 2016, p. 2.  
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origen y/o otros países miembros de la Unión Europea es necesario realizarlo a través de los 

procesos descentralizados o de reconocimiento mutuo.  

Sin embargo, para poder optar por una licencia o autorización es necesario registrarse como 

fabricantes, importadores o distribuidores siguiendo los lineamientos de la autoridad nacional 

competente del país de origen. Esta autoridad, a su vez, se encarga de expedir las licencias de 

importación y fabricación, las cuales formarán parte de la base de datos que opera EMA. Para 

importaciones de productos de origen externo a la unión europea, es necesario proporcionar una 

carta de confirmación y certificado de buenas prácticas comerciales la cual permite evaluar si los 

estándares del país cumplen con las exigencias de EMA. Para estos casos existen ciertas 

excepciones para países que han basado su sistema de autorizaciones sanitarias y de 

comercialización a las disposiciones de EMA.  

 

• Latinoamérica.  

En el caso de Latinoamérica, dentro de las agencias analizadas, el primer paso para optar por 

una licencia o registro sanitario es la identificación de la empresa. De igual forma los importadores 

y distribuidores deberán demostrar el registro y autorización de los productos importados por el 

país de origen. En este sentido, la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de Argentina (ANMAT), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento 

de Colombia (INVIMA), el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos 

Médicos de Cuba (CECMED) y la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

de México (COFEPRIS) exigen que se presente un certificado de libre venta y cartas de 

autorizaciones expedidas por el país de origen.  

En adición a lo anterior, al igual que EMA, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil 

(ANVISA), CECMED y COFEPRIS incluyen dentro de sus requisitos una certificación de buenas 

prácticas comerciales lo que servirá de apoyo para determinar los requerimientos de fabricación 

del país de origen. Por otro lado, COFEPRIS reconoce las licencias otorgadas por la FDA (EEUU), 

Health Canada, Therapeutic Goods Administrations - Australia, EMA, Swissmedic, ANVISA (Brasil), 

Japón y Corea.  

De igual manera, el producto deberá registrarse especificando la denominación, marca, nombre 

comercial, composición, características, composición cualitativa-cuantitativa, aditivos, materias 

primas y otras exigencias normativas. Para autoridades como Cuba (CECMED), México 

(COFEPRIS), EMA y Colombia (INVIMA) la clasificación del producto (clase o riesgo) determinará 

los requisitos complementarios, plazos y tarifas para poder optar por la licencia. Todas estas 

especificaciones deben estar colocadas en el rotulo del producto. 

Para productos de exportación, ANMAT, ANVISA y COFEPRIS otorgan una certificación de 

exportación con el fin de cumplir con los requisitos de países importadores. La expedición de una 



 

Página | 43  

 

certificación de exportación se otorga a productos con registro previo o aquellos que son 

exclusivamente para exportar. En este sentido, COFEPRIS no otorgará el certificado a insumos de 

salud que contenga psicotrópicos o estupefacientes. El expediente a entregar a la agencia 

autorizada deberá incluir las informaciones citadas anteriormente, incluyendo los formularios 

correspondientes y el pago según la clasificación del producto.  

Las autorizaciones o licencias sanitarias para las autoridades antes mencionadas tienen una 

vigencia de cinco (5) años, a excepción de INVIMA (Colombia) la cual deberá ser renovada cada 

dos (2) años. Las renovaciones de las licencias varían según los lineamientos de las agencias 

autorizadas, INVIMA requiere el proceso sea iniciado 9 meses antes del vencimiento a diferencia 

de ANMAT cuya renovación deberá solicitarse 3 meses antes.  

En virtud de lo anterior, luego de comparar los requisitos y procesos para optar por una licencia 

o registro sanitario, la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios de México 

(COFEPRIS) provee con mayor claridad los lineamientos y requerimientos que permiten robustecer 

los análisis para confirmar los estándares de fabricación de productos importados. En este sentido, 

la expedición de certificados de buenas prácticas de fabricación, libre venta, 

importación/exportación y cartas de autorización del país de origen sirven de sistema de 

evaluación.  

Estos lineamientos se basan en los esquemas propuestos por la Agencia Europea de Medicamentos 

(EMA) y la Administración de Alimentos y Medicamentos de EEUU (FDA), su aplicación ha 

permitido estandarizar los procesos de registro y obtención de autorizaciones sanitarias con las 

demás agencias de la región, facilitando la comercialización de productos terminados y materias 

primas.  

En el caso del Ministerio de Salud Pública de Costa Rica éste ha logrado grandes mejoras en la 

tramitación de registros sanitarios reduciendo los tiempos a un periodo de 5 días hábiles, lo cual 

ha sido posible gracias a la plataforma “REGISTRELO”. Esta nueva plataforma digital permite a 

los usuarios realizar los trámites de solicitud de registro de forma simple, oportuna y según su 

disponibilidad de tiempo, realizar pagos, registrar su firma digital, reducir tiempos, seguimiento 

del trámite, entre otras.  

En su primera fase de implementación, permitió a los usuarios registrar inicialmente medicamentos, 

y luego alimentos, cosméticos, equipo y material biomédico y productos naturales; así mismo, en 

su segunda fase trabaja con medicamentos de bioequivalencia, productos químicos, plaguicidas, 

productos higiénicos, entre otros. Además, Costa Rica junto con Nicaragua, El Salvador, 

Guatemala y Honduras forma parte del Sistema de Integración Regional para Registros Sanitarios 

(SIRRS), cuyo propósito es automatizar el sistema de reconocimiento mutuo previamente establecido 

por los Reglamentos Técnicos Centroamericanos (RTCA), agilizando y simplificando los procesos 

de comercialización. La implementación de estas medidas logró reducir el 25% de los costos 
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asociados a la obtención de autorizaciones sanitarias para el 2016, según indicó la Secretaría de 

Integración Económica Centroamericana.   
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1.15. Conclusiones.  

 

En el presente informe se estudiaron las condiciones en las cuales se emiten los certificados de 

registro sanitario en la República Dominicana en aras de proponer mejoras para la simplificación 

de trámites para la obtención de los referidos certificados de registros. 

Este documento fue realizado por PRO-COMPETENCIA tomando en cuenta distintas alertas en el 

mercado, como las inquietudes vertidas sobre el tema por sectores involucrados en diversos medios 

de prensa escrita y las declaraciones públicas hechas por DIGEMAPS que daban cuenta de su 

situación actual. De igual modo, se consideraron para la elaboración de este informe las reuniones 

con el propio ente regulador, con agentes económicos claves y con otras dependencias estatales 

involucradas en promover una mejora integral en los procesos gestionados por la DIGEMAPS.30  

Los levantamientos de información realizados, y consecuentemente, el presente documento 

contentivo del informe de simplificación, evidencian la existencia de importantes oportunidades de 

mejora en los distintos aspectos que componen el procedimiento a través del cual la DIGEMAPS 

procesa las solicitudes de registro sanitario, a saber, las mismas se distignuen conforme intervegan 

en los procesos, en los requisitos y en la disposición de recursos. Como hallazgo principal y 

de alcance inmediato, se propone a DIGEMAPS rediseñar los flujogramas de 

procesos conforme al presentado por PRO-COMPETENCIA, mismo que según se 

evidenció, presenta eficiencias notorias respecto del existente actuamente en 

DIGEMAPS.  

De igual modo, se proponen otras mejoras de mayor envergadura, pero de expectativas 

igualmente provechosas, las cuales por las implicaciones económicas que tienen, han sido 

identificadas como realizables a mediano o largo plazo, tal es el caso de la migración de los 

servicios de DIGEMAPS a una plataforma tecnológica.    

En cuanto a los requisitos exigidos para la obtención del registro sanitario, también se observaron 

oportunidades de mejoras de posible implementación inmediata, las cuales ofrecerían, aun en el 

estado actual del sistema, una importante descarga burocrática y administrativa, en especial, para 

los casos de renovación de los registros, lo que, en definitiva, se traduciría en mayor cantidad de 

productos aptos ofertados a los consumidores y mayor competitividad en los mercados de 

referencia.  

                                            
30 En ese sentido, PRO-COMPETENCIA participa de la mesa de trabajo liderada por el Consejo Nacional de 

Competitividad, en el marco de la resolución núm. 0010/2017 sobre la puesta en ejecución del programa de Mejora 

Regulatoria de la Dirección General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) del Ministerio de 

Salud Pública.  
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Asimismo, en base a proyecciones económicas realizadas a partir de las informaciones recibidas 

por PRO-COMPETENCIA, se realizó una medición del impacto económico en el mercado de los 

actuales retrasos en los que incurre la DIGEMAPS para emitir los registros sanitarios. En ese orden, 

se determinó que el promedio de ventas dejadas de percibir del mercado farmacéutico es 

aproximadamente RD$8, 825,444, mientras que el costo promedio de un retraso de 2.5 meses 

de 2,483 solicitudes sería de RD$21, 913, 578,357, utilizando como base el promedio de ventas 

dejadas de percibir del mercado. 

Finalmente, PRO-COMPETENCIA debe iniciar una labor de abogacía y concientización sobre los 

efectos que tienen los retrasos en las emisiones de registros sanitarios, en las condiciones de 

competencia en la República Dominicana. Según se determinó en el presente informe, estos 

retrasos no sólo implican pérdidas económicas para los sectores y agentes ya involucrados, sino 

que además se constituyen en barreras de entrada al mercado para nuevos agentes económicos 

interesados, y  más importante aún, implican la pérdida de oportunidad de los consumidores y de 

la población en general, de tener acceso a una mayor oferta de productos que le permitan una 

decisión valorada y consciente, no restringida, de los productos que desea adquirir. 
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1.16. Recomendaciones finales. 

 

En adición a las recomendaciones descritas y todas las propuestas incluidas en el cuerpo de 

este informe, concernientes a la simplificación de trámites y mejora de los procesos de obtención 

de registros sanitarios, se recomienda a la DIGEMAPS: 

1. Incluir y consultar a PRO-COMPETENCIA, en el marco de sus funciones de revisión de 

normativas sectoriales, en los procesos de elaboración de normas relativas a la regulación 

de los registros sanitarios, esto con el ánimo de evitar que las disposiciones de los mismos 

se constituyan en barreras de entrada a los mercados de referencia. Con esta medida se 

busca además otorgar a la reglamentación de DIGEMAPS, el respaldo y la garantía 

correspondientes en cuanto al cumplimiento de las reglas de competencia.  

 

2. Articular una mesa de trabajo que permita la implementación de las propuestas que sean 

consideradas oportunas por la DIGEMAPS, la cual puede estar compuesta por los siguientes 

actores:  

 

- Dirección General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios 

(DIGEMAPS) 

- Comisión Nacional de Defensa de la Competencia (PRO-

COMPETENCIA) 

- Consejo Nacional de Competitividad (CNC) 

- Oficina Nacional de Propiedad Intelectual (ONAPI) 

- Ministerio Administrativo de la Presidencia 

- Representantes del sector privado 

 

Por último, cabe destacar que el presente informe sobre la simplificación de trámites de obtención 

del registro sanitario no constituye en modo alguno un informe vinculante de PRO-COMPETENCIA 

a DIGEMAPS, sino que se reconoce que el alcance o adopción de las medidas y recomendaciones 

propuestas están sujetas a la entera valoración de la DIGEMAPS, quien como ente regulador de 

la materia puede, con conocimiento de causa y en base a sus experiencias, determinar la 

pertinencia o viabilidad de las recomendaciones vertidas, reservándonos la facultad de efectuar 

estudios posteriores en cuanto al tema o de vertir consideraciones adicionales, de entenderlo 

pertinente. 
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