Dec. No. 351-04

Que establece el Reglamento para
el Registro de Reactivos para
Diagnéstico Clinico.



Aypeitite Mejic

Sesidente de to %fym'/%/ﬂ Dominicana

NUMERO: 351-04

CONSIDERANDO: Que es necesario determinar a la luz
de los progresos recientes de las ciencias de la Salud las
normas que deben regir las actividades especificas del
Estado en el campo de la Salud Publica.

CONSIDERANDO: Que es necesario reglamentar el
registro y procedimientos de los reactivos para diagnostico
clinico.

CONSIDERANDO: Que las Unidades Técnicas vy
Normativas para los Laboratorios Clinicos y Bancos de
Sangre, se incorporan a un proceso de normalizacién para
reglamentar el registro para la importacién, la
comercializacién y el uso en la Republica Dominicana de
los reactivos para diagnéstico clinico producidos en el
extranjero o en el pais fundamentdndose en las
deficiencias existente y la falta de regulaciones oficiales
qgque senalan las directrices a seguir, tanto por los
organismos oficiales, como por las casas productoras
nacionales y los representantes de las firmas extranjeras.

CONSIDERANDO: Que los reactivos para diagnosticar
constituyen un elemento fundamental en los Laboratorios
Clinicos y Bancos de Sangre para el diagnéstico,
tratamiento y seguimiento de las enfermedades, asi como
para el tamizaje de la sangre y sus derivados.
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CONSIDERANDO: Que la evaluacion y el registro de los
reactivos para diagnostico clinico constituird un proceso
regular que contribuiré a elevar la calidad de estos
productos y por tanto la calidad y eficiencia de los
procedimientos en los que sean usados.

CONSIDERANDO: Que es esencial alcanzar para el
pueblo un completo bienestar fisico, mental y social por
medio de todos los esfuerzos para combatir las
enfermedades y prolongar la vida.

VISTA la Ley No. 42-01, Ley General de Salud de fecha 8
de marzo del 2000 en sus Articulos 90 al 94, 98 al 100,
107 al 108 y 150 al 168.

VISTA la Ley No. 55-93, sobre SIDA y su correspondiente
Reglamento.

VISTA la Ley No. 87-01, que crea el Sistema Dominicano
de Seguridad Social, de fecha 9 de mayo del 2001 en sus
Articulos 160 al 163.

VISTA la Ley Orgdnica 4378 de fecha 10 de febrero del
1956 sobre Secretarias de Estado.

VISTA la Ley No. 329-98, que regula los Transplantes de
Organos y Tejidos Humanos, del 11 de agosto de 1998.

VISTO el Decreto No. 536-87, del 17 de octubre del afo
1987, que contiene el Reglamento para Bancos de Sangre.

VISTO el Reglamento Orgdnico No. 1213, de fecha 3 de
diciembre del 1955, de la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social.

VISTA la Disposicion No. 005384, de fecha 23 de marzo
del 2000, que contiene la Politica Nacional de Sangre.
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VISTA la Disposicion No. 005390, de fecha 28 de marzo
del 2000, que obliga a realizar las pruebas de laboratorio
para la Hepatitis C y HTLV | y Il a la sangre previo a la
transfusion de sangre.

VISTOS el Decreto No. 1130-01, que establece el
Reglamento para el Funcionamiento Interno del Consejo
Nacional de Salud, la Resolucién del Consejo Nacional de
Salud, del 24 de noviembre del 2001, que establece los
Lineamientos Normativos Generales para la elaboracién
de los reglamentos de aplicacién de la Ley No. 42-01, la
Disposicion Administrativa de la SESPAS No. 02585, de
fecha 24 de octubre del 2001, que crea la Unidad de
Habilitacion y Acreditacion de los Establecimientos de
Salud.

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Articulo
55 de la Constitucién de la Republica, dicto el siguiente

DECRETO:

REGLAMENTO PARA EL REGISTRO DE
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO CLINICO

CAPITULO |

CONSIDERACIONES GENERALES

ARTICULO 1.- A los efectos de este reglamento se
considerardn las siguientes definiciones:
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1.- Calibracién: el conjunto de operaciones que
establecen bajo condiciones especificas, la
relacién entre dos valores indicados por un
instrumento o sistema de medicion o valores
representados por una medida material o un
material de referencia, y los valores
correspondientes de una cantidad medible
realizada por un estandar de medicién.

2.- Calibrador, Patrén o Estdndar: material de
referencia utilizado para la calibracién.

3.- Componente: elemento que forma parte de
un reactivo para diagnéstico clinico en un juego
(Set o Kit) o conjunto. Puede ser una enzima, un
sustrato, un cromégeno, un calibrador, un patrén
o estandar, un control, una soluciéon tampén o
una placa recubierta, entre otros.

4.- Controlador, Suero Control: material usado
para los propésitos de control de la calidad
interna o la evaluacién externa de la calidad.

5.- Envase Primario: elemento del sistema de
envase que estd en contacto con el contenido y lo
protege de la contaminacién y cambios fisicos.

6.- Envase Secundario: elemento del sistema de
envase que contiene el envase primario.

7.- Espécimen: material biolégico que se obtiene
con el propésito de detectar o medir una o mds
cantidades.

8.- Estabilidad: capacidad de un producto de
mantener las caracteristicas funcionales para el
uso propuesto durante su periodo de validez.
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9.- Etiqueta: cualquier informacién impresa
escrita o grdfica colocada sobre el envase.

10.- Expediente de Registro: conjunto de
documentos preparado con el propésito de
satisfacer los requisitos para la inscripcién en el
registro de un reactivo para diagnéstico.

11.- Fabricante: la entidad nacional o extranjera,
a la cual, en virtud de la legislacién
correspondiente se le ha otorgado autorizacién
para producir reactivos para diagnéstico clinico.

12.- Fecha de Expiracién: la fecha mas alla de la
cual el comportamiento de un producto no puede
ser asegurado, declarada en el envase en forma
no codificada y basada en la estabilidad del
reactivo.

13.- Importadores: la entidad, nacional o
extranjera, a la cual, en virtud de la legislacién
vigente, se le ha otorgado autorizacién para
importar reactivos para diagnéstico clinico dentro
del territorio nacional.

14.- Licencia para producir, importar vy
comercializar: autorizacién que otorga la
autoridad correspondiente a favor de los
fabricantes o importadores que demuestran su
capacidad para producir o importar reactivos
para diagnéstico clinico.

15.- Literatura: cualquier material impreso o
gréfico que acompafe a un reactivo para
diagnéstico clinico sin estar unido o fijado a este
y que contenga instrucciones para su uso.
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16.- Lote: una cantidad definida de material ya
sea en forma de producto, en bruto, interno o
terminado que es uniforme en cardcter y calidad
como evidencia el cumplimiento de los requisitos
de produccién y de aseguramiento de la calidad
del ensayo.

17.- NUmero de Lote: una combinacién clara de
numeros y/o letras que identifica especificamente
un lote y permite rastrear la historia de su
fabricacion.

18.- Periodo de Validez: periodo hasta la fecha
de expiracién del reactivo.

19.- Producto Estéril: aquel que ha sido sometido
a un ensayo de esterilidad, segun regulaciones
vigentes, y en el cual no se observa crecimiento
de microorganismos viables.

20.- Producto Microbiolégicamente Controlado:
aquel que puede contener microorganismos,
dentro de ciertos limites previamente
establecidos, que no afectan negativamente el
desempeino del producto a través de la vida
media esperada y cuando se almacene en las
condiciones recomendadas.

21.- Producto  Microbiolégicamente  No
Controlado: aquel que contiene ingredientes que
no permiten el crecimiento de los
microorganismos.

22.- Reactivo para Diagnéstico Clinico: cualquier
producto que consista en un reactivo, juego (Set
o Kits), estandar, control o medio de cultivo,
destinado por el fabricante a ser utilizado en vitro
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en el estudio de muestras procedentes del cuerpo
humano, incluida las donaciones de sangre y
tejidos, con el objetivo de proporcionar
informacioén: - relativa a un estado fisiolégico o
patolégico, - relativo a una anomalia congénita,
- para determinar la seguridad y compatibilidad
con receptores de sangre y tejidos potenciales, -
para supervisar medidas terapéuticas de una
enfermedad, - para seguir el curso o evolucién
de una enfermedad, - para evaluar la respuesta
a un tratamiento.

23.- Registro de los Reactivos para Diagnéstico
Clinico: procedimiento mediante el cual la
SESPAS, autoriza la circulaciéon en el pais de un
reactivo para diagndstico clinico, sea de
produccién nacional o importado, previa
evaluacién de la seguridad, efectividad y calidad
del mismo.

24.- Representante: la persona natural o juridica
a quien el fabricante otorga determinadas
facultades, mediante contrato legal para la
importacion, distribucién y comercializacién de
sus productos, para su representaciéon ante la
autoridad sanitaria nacional.

25.- Rotulado 6 Marcacién: toda informacién
impresa, escrita o gréfica o de otro tipo adherida
6 que acompafne a un reactivo para diagnéstico
incluidas las etiquetas sobre cualquiera de su
envases o envolturas o la literatura interior.

26.- Suministrador: parte responsabilizada con el
producto, proceso o servicio. Puede aplicarse a
fabricantes, distribuidores e importadores.
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27.- Titular del Registro: la persona natural o
juridica a nombre de quien se otorga el registro
de un reactivo para diagnéstico clinico .

28.- Uso Profesional: uso por personal que ha
recibido educacion y entrenamiento de
laboratorio en la utilizacién de los reactivos para
diagnéstico.

ARTICULO 2.- A partir de la promulgacion oficial del
presente reglamento, la SESPAS, a través de la Unidad
Técnica y Normativa para Laboratorios Clinicos y de la
Unidad Técnica y Normativa de Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusién, habilitard con los recursos
humanos técnicamente capacitados, asi como con los
recursos infraestructurales y medios técnicos adecuados, la
Unidad para Registro de Reactivos para Diagnéstico
Clinico.

ARTICULO 3.- Ambas Unidades Técnicas y Normativas
capacitardn, seleccionardn y recomendardn los recursos
humanos bajo cuya responsabilidad funcionard la Unidad
para Registro de Reactivos para Diagnéstico Clinico. Estos
recursos deberdn ser profesionales con grado de
Licenciatura en Bioandlisis, como minimo.

ARTICULO 4.- Todas las casas comerciales productoras,
distribuidoras o comercializadoras de reactivos para
diagnéstico clinico deben contar, a partir de la
promulgacién de este reglamento, con un Licenciado en
Bioandlisis bajo cuya responsabilidad exclusiva se
delegardn todas las gestiones pertinentes al proceso de
registro de los reactivos para diagnéstico clinico.

ARTICULO 5.- A partir de la promulgacién oficial de este
reglamento, todos los organismos del Estado centralizados
o descentralizados, involucrados con la compra vy
suministro de reactivos para diagnéstico clinico hacia los
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establecimientos de salud deben contar con los servicios
profesionales permanente de uno o mds Licenciados en
Bioandlisis para la evaluacién de estos productos y
verificacién del cumplimiento, por parte de los suplidores,
de las especificaciones contenidas en el presente
Reglamento.

ARTICULO 6.- La SESPAS capacitara, mediante acuerdo
con las partes involucradas, al personal que deba prestar
los servicios sefialados en los ARTICULO 4 y ARTICULO 5.

ARTICULO 7.- A partir de la promulgacién oficial de este
Reglamento, la SESPAS a través de las Unidades Técnicas y
Normativas involucradas en este proceso, debe establecer
un Programa de Capacitacion Continuada dirigido a los
Licenciados en Bioandlisis que se integren en este proceso
de reglamentacién.

ARTICULO 8.- Todos los representantes de las marcas
comercializadas en el pais deberdn adherir con cardcter
obligatorio y en un lugar visible de todos los empaques de
sus marcas de reactivos para diagnéstico clinico
representadas el Sello de Registro Oficial para tales fines
disenard la SESPAS.

ARTICULO 9.- Serd responsabilidad de los usuarios o
compradores de tales marcas o productos verificar si las(os)
mismas(os) estdn legalmente registradas en la SESPAS.

PARRAFO l.- Queda prohibida la distribucién, compra y
uso de reactivos para diagnéstico clinico que a partir del
lapso de un (2) ano después de iniciado el proceso de
registro no se encuentren debidamente inscritos en la
Unidad de Registro que para tales fines habilitard la
SESPAS; o que no estén identificados con el
correspondiente Sello de Registro Oficial de la SESPAS.
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PARRAFO Il.- La SESPAS dispondrd de un periodo de seis
(6) meses previos al tiempo indicado en el parrafo anterior
para proceder a realizar el registro de las empresas
distribuidoras en la referida unidad de acuerdo con un
cronograma a elaborar para tales fines.

CAPITULO II

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE LOS
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO CLINICO

ARTICULO 10.- La solicitud de inscripcion en el Registro de
Reactivos para Diagnéstico Clinico serd presentada a la
SESPAS por el fabricante o por su representante.

ARTICULO 11.- La SESPAS dispondrd de 15 dias habiles, a
partir de la recepcién en la Secretaria de la solicitud de
inscripcion en el Registro de Reactivos para Diagnéstico
Clinico, para determinar si la informacién presentada estd
completa, de acuerdo a lo especificado en este
reglamento, y procede a la aceptacion de la misma para
iniciar el proceso de evaluacién del expediente.

ARTICULO 12.- La SESPAS tendrd un plazo de 180 dias
héabiles, a partir de la fecha de aceptacién de la solicitud de
inscripcion, para evaluar el expediente y dictaminar si
otorga el Registro, o si tiene objeciones y solicita
informacién adicional sobre los aspectos que considere
necesarios.

ARTICULO 13.- El solicitante tendrd un plazo de 90 dias
habiles a partir de la fecha en que reciba la comunicacién
con las objeciones para brindar la respuesta
correspondiente.
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ARTICULO 14.- La SESPAS tendrd un plazo de 90 dias
hdbiles a partir de la fecha en que reciba la respuesta a la
informacioén solicitada, para dictaminar si otorga el Registro
o rechaza la solicitud de inscripciéon del reactivo para
diagnéstico clinico.

ARTICULO 15.- La inscripcién en el Registro de Reactivos
para Diagnéstico Clinico se efectuard asigndndole a cada
producto un numero de aprobaciéon, el cual estard
compuesto por la siguiente notacion RPD-ANO-No.MES-
No.SECUENCIAL lo cual se haré constar en un Certificado
de Inscripcién firmado por los Directores de las Unidades
Técnicas y Normativas de Laboratorio Clinico y Bancos de
Sangre.

ARTICULO 16.- La inscripcién en el Registro de Reactivos
para Diagnéstico Clinico seré vdlida por un periodo de 10
anos, contados a partir de la fecha de expedicién y podra
ser renovado por periodos iguales y sucesivos manteniendo
el nimero de registro inicial.

ARTICULO 17.- La SESPAS estd facultada para cuando lo
considere procedente, aprobar el Registro de un Reactivo
para Diagnéstico Clinico con determinadas limitaciones
para el fabricante o importador, tales como:

a)- Comercializacién restringida del producto.
b)- Inscripcién por un periodo inferior a 10 afos.

c)- Otras que puedan resultar aconsejable de acuerdo a
las caracteristicas del producto.

ARTICULO 18.- La SESPAS, una vez que el producto se
inscriba en el Registro de Reactivos para Diagnéstico
Clinico, entregard al solicitante el correspondiente
Certificado de Inscripcién.
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ARTICULO 19.- En caso de ser denegada la inscripcion de
un producto en el Registro de Reactivos para Diagnéstico
Clinico, se le informaré al solicitante por escrito, el cual
podra presentar por escrito su inconformidad ante la
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
dentro de los 30 dias siguientes a su notificacién.

CAPITULO Il

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO CLINICO

ARTICULO 20.- La inscripcion en el Registro de un Reactivo
para Diagnéstico se autorizarad si:

a)- Cumple con lo establecido en este Reglamento

b)- El representante posee la autorizacién
correspondiente otorgada por la casa productora.

c)- La seguridad, efectividad y calidad del producto
estdn acordes con el desarrollo alcanzado por la
ciencia.

d)- Su comercializacién se justifica para garantizar las
necesidades de diagnéstico de la poblacion.

e)- La inscripciéon en el Registro de un Reactivo para
Diagnéstico no se autorizard si no cumple con lo
establecido en el Articulo 27 de este reglamento.

ARTICULO 21.- El rotulado de los reactivos para
diagnéstico deberd cumplir con lo establecido en estos
reglamentos.
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ARTICULO 22.- Los fabricantes y/o representantes de los
reactivos para diagnéstico deberdn solicitar a la SESPAS la
aprobacién del Rotulado de los mismos, completando el
formulario oficial para estos fines.

ARTICULO 23.- La solicitud de inscripcion en el Registro de
Reactivos para Diagnéstico Clinico, se gravard con una
cuota que deberd depositar el solicitante junto con la
solicitud, de acuerdo con la tarifa a establecer por la
SESPAS.

ARTICULO 24.- El solicitante asumird la responsabilidad
del producto ante la SESPAS con relacién a todos los
aspectos documentados en la solicitud de inscripcién en el
Registro de Reactivos para Diagnéstico Clinico, con
independencia de que intervengan otros fabricantes en la
elaboracién de dicho producto y del lugar donde se realice
el proceso de fabricacién del mismo.

CAPITULO IV

LA SOLICITUD DEL TRAMITE

ARTICULO 25.- Para la inscripcion en el Registro, el
solicitante presentard la siguiente documentacion:

a)- Formulario Oficial Gratuito para solicitud de tramite
para el Registro de Reactivos para Diagnéstico.

b)- Recibo de pago Unico de la cuota a pagar para el
Registro del Reactivo para Diagnéstico Clinico.

c)- Expediente con la documentacién técnica.

d)- Una muestra con cont4enido reducido.
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e)- Formulario Oficial con las especificaciones del
Rotulado.

ARTICULO 26.- Para la modificacién de un producto
registrado, el solicitante presentard la siguiente
documentacién:

a)- Correspondencia descriptiva donde se describird la
modificacién.

b)- Recibo de pago cuyo costo serd el 25% del valor
correspondiente al valor pagado por el registro original.
c)- Documentacién técnica pertinente, segun la
modificacién.

d)- Muestra (si procede).

e)- Formulario Oficial con las especificaciones del
Rotulado.

PARRAFO.- La modificacién de las condiciones en que fue
registrado un producto, sea en el rotulado, Ila
especificacién, el titular u otra condicién que no implique
un nuevo producto, no alterard la vigencia de la inscripciéon
o renovacién durante la cual fue aprobada.

ARTICULO 27.- Para la renovacién de la inscripcion, el
solicitante presentard la siguiente documentacion:

a)- Formulario Oficial de Renovaciéon suministrado
gratuitamente.

b)- Recibo de pago.
c)- Expediente con la documentacion técnica.

d)- Muestra (si procede).
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e)- Formulario Oficial para las especificaciones del
Rotulado.

ARTICULO 28.- La renovacién de la inscripcién de un
producto registrado:

a)- Serd vdlida por un nuevo periodo de 10 afos.

b)- La solicitud de renovacién se presentard con 90 dias
habiles de antelaciéon a la fecha de expiracion de la
inscripciéon o renovacién vigente.

c)- La renovacién puede incluir también una
modificacién a las condiciones del Registro, si esta
coincidiera en el momento de presentar la primera.

d)- Para propésitos de la renovacion la SESPAS
dispondra de 180 dias hdbiles a partir de la solicitud
para la aceptacién de la renovacion del registro.

CAPITULO V

LAS CUOTAS

ARTICULO 29.- La Secretaria de Estado de Salud Publica y
Asistencia Social, establecerd mediante una resolucién que
los tramites para el Registro de Reactivos para Diagnéstico
Clinico, asi como para su renovacion, serdn gravados con
cuotas cuyos montos se senalardn en la misma previa
consulta con los sectores involucrados.
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CAPITULO VI

DEL EXPEDIENTE PARA EL REGISTRO

ARTICULO 30.- El solicitante conformard un expediente
que constard de las partes 6 secciones correspondientes
que se describen en este Reglamento y estard precedido de
una Tabla de Contenido. Este expediente se presentara por
duplicado a la Unidad para Registro de Reactivos para
Diagnéstico Clinico.

ARTICULO 31.- La documentacién contenida en el
expediente estard en espanol, salvo aquellos aspectos que
se senalaran explicitamente mas adelante, y que
excepcionalmente podrian aceptarse en ingles.

ARTICULO 32.- Informaciéon General. Se incluird la
informacién que se describe en los apartados siguientes:

32.1: Datos del solicitante:

a)- Persona juridica, domicilio legal, teléfono, fax,
correo electrénico, RNC.

b)- Registro Nacional de Contribuyente

c)- Si el solicitante no es el fabricante, debe incluirse en
este inciso la misma informacién requerida en el inciso
(a) sobre el fabricante. En caso de que mdas de un
fabricante intervenga en la elaboracion del producto, se
relacionardn todos y se declarard cudl es el principal.

d)- Licencia de Produccién actualizada, (sélo para
productores nacionales).
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e)- Autorizacién otorgada por las casas productoras a su
representante en el pais.

f)- Certificado del Registro de Marca o Registro de
Comercio u otro similar y con la misma validez legal.

Si el solicitante es una firma extranjera, o se trata de
productos importacion, ademds de lo indicado en los
incisos (a, b y c), deberd incluir también.

g)- Certificado de libre venta o de exportacién,
especificando que el producto estd registrado en el pais
de origen, que el fabricante cumple con las Buenas
Prdacticas de Fabricacién vigentes en el mismo y que esta
sometido a inspecciones periédicas por las autoridades
sanitarias correspondientes. Debe ser legalizado en la
Embajada o Consulado Dominicana del pais en
cuestion o en su ausencia de la Camara de Comercio
del pais de procedencia.

*h)- Si tiene representacién en la Republica Dominicana
copia de la acreditaciéon correspondiente en la Camara
de Comercio o Registro de Marca.

32.2: Datos del producto:

a)- Nombre comercial. Marca de Fdébrica o de
Comercio.

b)- Aplicacién propuesta.

c)- Forma de presentacién (estuche para x
determinaciones, frasco por x contenido, etc.)

d)- Relacién de los componentes, si tuviera varios y/o
caracteristicas cualitativa y cuantitativas.

e)- Valor diagnéstico y principio del método. Debe
indicarse ademas si la utilizacion del producto estd
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relacionada con algun equipo en particular o puede ser
utilizado en diferentes equipos.

32.3: Especificacién del producto. Debe incluir requisitos
de control de calidad, métodos de ensayo y limites de
aceptacion aplicados a cada componente y/o al producto.
Si la utilizaciéon de alguno de los componentes conllevara
algun riesgo potencial para el usuario, por ser de origen
humana o animal, deben anexarse los certificados que
avalen haber realizado en dicho producto los ensayos que
resultaran pertinentes para garantizar la seguridad del
producto.

32.4: Composicién Quimica. Debe ser cualitativa o
cuantitativa, segun proceda. Debe indicarse la trazabilidad
de los materiales de referencia utilizados.

32.5: Calidad Microbiolégica. Debe ser estéril,
microbiolégicamente controlado o no controlado.

32.6: Caracteristicas Funcionales. Debe comprender un
conjunto de caracteristicas del producto tales como
precision, exactitud, linealidad, limite de deteccién,
selectividad, sensibilidad y especificidad clinica.

32.7: Estudio de Estabilidad. Se describirad brevemente el
protocolo del estudio en estante realizado al producto

terminado y a sus componentes, si los tuviera, detallando:

a)- Certificado de Andlisis del Producto hecho en el pais
de origen.

b)- Condiciones de almacenamiento.

c)- Resultados obtenidos, presentados en graficos 6
tablas.

d)- Propuesta de periodo de validez para el producto.
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e)- En caso de que el producto, o alguno de sus
componentes, si los tuviera, requiera ser diluido, o
reconstituido, o esté disefiado para ser utilizado
repetidamente, deberd estudiarse también la
estabilidad en estas condiciones.

32.8: Evaluacion del funcionamiento. Se anexard un
informe detallado de la evaluacion efectuada por un
laboratorio reconocido o grupo de expertos, ademas de las
realizadas por el propio fabricante, con las conclusiones
pertinentes acerca de las caracteristicas operacionales y
funcionales del producto, avaladas por la Direccién del
Laboratorio evaluador. Excepcionalmente podra aceptarse
el informe en inglés, con un resumen en espafrol.

32.9: Control de lotes. Se anexardn los siguientes
documentos:

a)- Una copia del certificado analitico de un lote de
fabricacion aprobado.

b)- Una relacion en espanol de los procedimientos
normalizados de operacion que se aplican para el
control del producto terminado.

32.10: Formulario de Requisitos de Rotulado. La
SESPAS disenara el modelo de formulario para los
requisitos de rotulado.
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CAPITULO VII

DE LAS MUESTRAS

ARTICULO 33.- Se entregard una muestra reducida del
producto terminado. Eventualmente pudiera aceptarse una
muestra s6lo del material de envase primario y secundario,
previa consulta con las autoridades competentes de la
SESPAS. También pudieran requerirse varias muestras para
realizar ensayos adicionales, en dependencia del producto
en cuestion.

PARRAFO.- Las mismas se acompanardn del Formulario
Oficial para la aprobacién del rotulado debidamente
llenado.

ARTICULO 34.- Los Productos para uso en
Inmunohematologia e Inmunoserologia podrdn ser
evaluados independientemente de otros productos de
acuerdo con los adelantos tecnolégicos, con independencia
de la documentacién presentada en el expediente de
Registro y dichos productos cumpliran, ademds, con los
requisitos especificos recomendados por la SESPAS para
estos.

CAPITULO ViII

REQUISITOS PARA EL ROTULADO DE LOS
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO CLINICO

ARTICULO 35.- Las muestras suministradas para
evaluacion y registro deberdn cumplir con las siguientes
especificaciones:
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A.- ETIQUETAS.
1-1.- Envase Primario. Si Aplica

ARTICULO 36.- La etiqueta para un envase primario
contendrd la informacién descrita en los apartados 1-1-1.
hasta 1-1-8 en caracteres legibles. Si el espacio disponible
es demasiado reducido para este propésito o si tal
marcacién interfiere con la lectura de los resultados
analiticos, la informacién se reducirdé al nombre del
producto, suministrador, nomero de lote, fecha de
expiracién y simbologia de precauciéon adecuada como
requerimientos minimos, ofreciendo la informacién
restante (apartados 1-1-5., 1-16. y 1-1-8.) en un envase
secundario o en la literatura interior si resultard mas
apropiado.

ARTICULO 37.- La informacién sobre el envase primario
se ofrecerd en espafnol aunque se admitirdn etiquetas
multilingGes.

ARTICULO 38.- Los envases primarios individuales que no
requieran envase secundario deberdan cumplir con lo
indicado en el apartado 1.2.

1-1-1.- Nombre del Producto.

ARTICULO 39.- Se indicard el nombre comercial y/o el
descriptivo. El nombre debe asegurar una identificaciéon
adecuada del producto. Adicionalmente, cada componente
debe ser identificado por nombre, letra, nimero, simbolo,
color o gréficos de la misma forma que se describe en la
literatura interior o en el envase secundario.
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1-1-2.- Suministrador.

ARTICULO 40.- Deberd declararse el nombre del
suministrador o en su lugar presentar un logotipo
inequivoco.

1-1-3.- NUmero de lote.

ARTICULO 41.- Deberd indicarse el nombre o el numero
de lote. Puede usarse la palabra "Lote" para indicar el
nomero de lote, seguido del signo de puntuacién " : " .

1-1-4.- Fecha de expiracion.

ARTICULO 42.- Debe declararse una fecha de expiracién
basada en las instrucciones de almacenamiento. Esta
puede ser dia, mes y ano. En el Gltimo caso esto significa
qgue la fecha de expiracién es el Gltimo dia del mes
indicado. Puede usarse la abreviatura "Exp." o la palabra
"Vence", seguidos del signo de puntuaciéon " : " .

1-1-5.- Contenido.

ARTICULO 43.- Debe declararse el contenido de cada uno
de los componentes en términos, e. g. de masa, volumen
y/o niUmero de mediciones.

1-1-6.- Uso propuesto.

ARTICULO 44.- Debe indicarse el uso para el que fue
disefado el producto. El nombre descriptivo pudiera servir
para tal propésito. Ademds, debe incluirse una declaracién
general tal como "PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO",
"DIAGNOSTICO (UM) IN VITRO", "ENSAYO IN VITRO" o "
PARA USO IN VITRO".
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1-1-7.- Precauciones.

ARTICULO 45.- Si un reactivo para diagndstico es
considerado riesgoso el envase primario debe estar
etiquetado con los simbolos adecuados de precaucién y/o
declaraciones tales como : "POTENCIALMENTE
INFECCIOSO", "CAUSTICO", "RADIACTIVO" u oftras.

1-1-8.- Informaciéon sobre almacenamiento.

ARTICULO 46.- Debe indicarse las condiciones de
almacenamiento necesarias para proteger la estabilidad
del producto intacto. Se declararon los intervalos de la
temperatura de almacenamiento recomendados. Ejemplos:

0.2 0C a 80C62...80C
b.-18 0C 6 menor 6 -18 0C

c. Protéjase de la congelacién o no congelar.

d. Debe mencionarse también cualquier otra condicion
que pueda afectar la estabilidad (e. g. luz 6 humedad).

1-2.- Envase secundario.

ARTICULO 47.- La etiqueta para un envase secundario
contendrd la informacién especificada en los puntos 1-2-1.
hasta 1-2-8. en espanol. No obstante se admitirdn
etiquetas multilingUes.

1-2-1.- Nombre del producto.

ARTICULO 48.- Debe indicarse el nombre del producto
(véase 1-1-1.). Donde sea apropiado, debe darse también
la referencia de catdlogo (c6digo del producto).
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1-2-2.- Suministrador.

ARTICULO 49.- Debe indicarse el nombre y direccion del
suministrador.

1-2-3.- NUmero de lote.
Idem. 1-1-3.
1-2-4.- Fecha de expiracion.

ARTICULO 50.- Debe indicarse un fecha de expiracién
basada en las instrucciones de almacenamiento usando el
procedimiento indicado 1-1-4. La etiqueta del envase
secundario debe declarar la fecha de expiracion del
componente con la fecha de expiracién mds préxima.

1-2-5.- Contenido.

ARTICULO 51.- Debe indicarse el contenido en términos,
por ejemplo, de masa, volumen y/o numero de
mediciones.

PARRAFO.- Debe incluirse una relacién de los
componentes del reactivo para diagnéstico (véase 1-1-1.) y
caracterizarse brevemente (e. g. "buffer"). Esta informacién
puede completarse en la literatura interior.

1-2-6.- Uso propuesto.

ARTICULO 52.- El uso propuesto deberd estar declarado
por medio del nombre descriptivo del producto o el método
analitico, e. g. "Glucosa, método de hexoquinasa" o "ASAT,
para uso diagnéstico in vitro", "DIAGNOSTICO IN VITRO",
"ENSAYO IN VITRO" o "PARA USO IN VITRO".
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1-2-7.- Precauciones.

ARTICULO 53.- Si un reactivo para diagnéstico es
considerado riesgoso, el envase secundario deberd estar
etiquetado con los simbolos adecuados de precaucién y/o
declaraciones tales como 'POTENCIALMENTE
INFECCIOSO" , "RADIACTIVO" u otras.

1-2-8.- Informacion sobre almacenamiento.
Idem. 1-1-8.
1-2-9.- NOUmero de Registro.

ARTICULO 54.- Debe senalarse el nUmero de inscripcién
del producto en el Registro de Reactivos para Diagnéstico.
Puede indicarse a continuacién de la abreviatura "Reg.".

2.- LITERATURA INTERIOR.

ARTICULO 55.- Los reactivos para diagnéstico clinico
contardn con literatura interior escrita en espafnol. La
practica general es suministrar la literatura interior junto
con el producto. en casos especiales las instrucciones para
el uso pueden ser dadas en el envase secundario o en un
manual de operacién. La informaciéon debe ser suficiente
para asegurar la ejecucion apropiada del procedimiento y
USO seguro.

2-1.- Nombre del producto.
Idem. 1-2-1.
2-2.- Suministrador.

Idem. 1-2-2,
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2-3.- Aplicacion y uso propuesto.

ARTICULO 56.- Se describird el campo de aplicacién y el
uso propuesto para el producto (ver 1-2-6.).

2-4.- Composicion de reactivos.

ARTICULO 57.- Se identificard cada componente de un
reactivo para diagnéstico usando designaciones idénticas a
las del envase primario (ver 1-1-1.).

PARRAFO.- Se indicard la naturaleza y cantidad del
ingrediente o los ingredientes activos asi como informacién
sobre ingredientes que influyan en la reacciéon (e. g.
estabilizadores, tipo de organismo, sistema hospedero).

2-5.- Materiales adicionales.

ARTICULO 58.- Deberdan relacionarse cualesquiera
materiales requeridos, pero no suministrados.

2-6.- Metodologia.

2-6-1.- Principio del método.

ARTICULO 59.- Se ofrecerd informacién sobre el principio
del método indicando el tipo: de reaccién (e. g. quimica,
microbiolégica o inmunoquimica) y una descripcién del
indicador o sistema de deteccién.

2-6-2.- Criterio de desempeno y limitaciones del
método.

ARTICULO 60.- Se declarara el intervalo de medicion,
limite de deteccion, sensibilidad analitica y especificidad asi
como sustancias conocidas que puedan provocar
reacciones cruzadas e interferencias analiticas.
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2-6-3.- Preparacion de reactivos.

ARTICULO 61.- Se describirdn todos los aspectos
requeridos para la preparacién de reactivos incluyendo
reconstitucion, incubacién y dilucién.

2-6-4.- Almacenamiento y estabilidad de los
reactivos una vez abierto.

ARTICULO 62.- Indicardn las condiciones de
almacenamiento y estabilidad a partir del momento en que
se abra el envase primario, junto con las condiciones de
almacenamiento y estabilidad de los reactivos de trabajo si

éstas son diferentes de aquellas indicadas en los apartados
1-1-4.,1-1-8., 1-2-4. y 1-2-4.

2-6-5.- Espécimen o muestra.

ARTICULO 63.- Se indicard el tipo espécimen, condiciones
de obtencién, tratamiento previo y, si es necesario,
condiciones para su conservaciéon. Donde sea aplicable,
esto también incluye la diluciéon previa para realizar las
determinaciones dentro del intervalo de medicién.

2-6-6.- Procedimiento.

ARTICULO 64.- Se suministrard un procedimiento
detallado que pueda ser comprendido claramente por el
operador. Si se hacen cambios significativos con respecto a
ediciones anteriores de la literatura interior, dichos cambios
deben senalarse y enfatizarse claramente.

2-6-7.- Cdlculo de los resultados analiticos.

ARTICULO 65.- Se senalard la férmula matemadtica y, si es
apropiado, el nombre del programa de computadora con
el cual se realiza el cdlculo de los resultados de las
mediciones analiticas.
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2-7.- Control interno de la calidad.

ARTICULO 66.- Debe relacionarse el material de control
qgue se considere apropiado asi como las imprecisiones e
inexactitudes que pudieran esperarse.

2-8.- Intervalos de referencia.

ARTICULO 67.- Debe relacionarse, cuando sea apropiado
y estén disponibles, los intervalos de referencia para el o
los analitos correspondientes.

2-9.- Precauciones y advertencias.

ARTICULO 68.- Se declarard cualquier precauciéon o
advertencia especial en caso de existir riesgos asociados
con el producto (ver 1-2-7.) o su utilizacién, asi como
posibles riesgos a consecuencias de un uso inadecuado.
Deben suministrarse instrucciones para la eliminacién de
los materiales usados cuando proceda.

2.10.- Referencias bibliograficas.

ARTICULO 69.- Se relacionard referencias bibliograficas si
es aplicable (e. g. para intervalos de referencias).

2-11.- Fecha de ediciéon de la literatura interior.

ARTICULO 70.- Se declarard la fecha de edicion o
revision.
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CAPITULO IX

DE LOS REACTIVOS PARA
DIAGNOSTICO CLINICO REGISTRADOS

ARTICULO 71.- Cualquier modificaciéon a la especificacion
de un reactivo para diagnéstico, documentada en el
expediente de Registro, deberd ser aprobada previamente
por la SESPAS, por lo que el fabricante o representante
comercial del producto, estd en la obligacion de presentar
a la misma la solicitud correspondiente, adjuntando los
documentos y muestras pertinentes.

ARTICULO 72.- Cualquier variacién en el régimen
productivo, instalaciones o equipamiento utilizado en la
produccién de un reactivo para diagnéstico registrado,
debe ser comunicada en forma documentada a la SESPAS
ya que modifica las condiciones bajo las cuales se otorgé el
registro. Es potestad de SESPAS realizar las verificaciones
qgue considere pertinentes al respecto.

ARTICULO 73.- Cuando la produccién o distribuciéon de un
reactivo para diagnéstico se pretenda transferir de un
fabricante o representante comercial a otro, se presentaré
a la SESPAS la solicitud correspondiente por el titular del
Registro de dicho producto.

ARTICULO 74.- El nuevo fabricante o representante a
quien se transfiere la produccién y/o distribucién de un
reactivo para diagnéstico presentard una solicitud de
aprobacién como nuevo titular, acompanada de las
solicitudes de aprobaciéon del rotulado y de cualquier otra
modificacién que el cambio pudiera introducir.
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ARTICULO 75.- El fabricante o representante que no se
ajuste a lo dispuesto en estos reglamentos puede ser
desautorizado por la SESPAS para producir o comercializar
un reactivo para diagnéstico en el pais mediante el retiro
del Certificado de Inscripcion en dependencia de la
magnitud de la modificaciéon inconsulta realizada y su
repercusion.

ARTICULO 76.- La SESPAS debe ordenar sobre el retiro del
mercado de un reactivo para diagnéstico e informara al
personal competente de su decisién, el que procederd a la
cancelacién del Registro correspondiente.

ARTICULO 77.- Cuando un fabricante o representante de
un producto determine definitivamente no continuar
produciendo o distribuyendo un reactivo para diagnéstico
en particular, deberd informarlo a la SESPAS en un término
no mayor de 60 dias, para que esta proceda a la
cancelacién del Registro correspondiente.

ARTICULO 78.- La denegacién, caducidad, cancelacién, o
resolucién que en cualquier forma, al hacerse firme, anule
el registro de una marca comercial, implica la cancelacién
del Registro otorgado a reactivos para diagnéstico bajo
dicha marca.

ARTICULO 79.- La SESPAS puede proceder a la
cancelacién del registro de un reactivo para diagnéstico y
detener el proceso de comercializaciéon en todo el territorio
nacional, si:
a)- El titular del registro no procede a la renovacién de
la Inscripcién segun lo establecido en estas normas.

b)- El producto presenta modificaciones significativas
con relacién a algunos de los aspectos contemplados en
el expediente de Registro sin que se hayan notificado.
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c)- El fabricante o representante no cumple con las
regulaciones establecidas para la produccion del
reactivo diagnosticador.

d)- Se demuestra, mediante estudios de post-
comercializacién u otros, que el producto ya no alcanza
los requerimientos nacionales o internacionales
establecidos en cuanto a su calidad, seguridad y/o
efectividad.

ARTICULO 80.- La SESPAS estd facultada para adoptar
acciones legales limitando el uso o el nivel de distribucion
de aquellos reactivos para diagnéstico que ya no alcanzan
determinados requerimientos nacionales o internacionales
en virtud de los cuales fueron registrados.

ARTICULO 81.- Estos reglamentos serdn efectivos y
puestos en ejecucién a partir de la fecha de promulgacién,
y serdn revisadas y/o actualizadas cada cinco afos.

ARTICULO 82.- La violacion de cualesquiera de los
contenidos de este reglamento serd sancionada de acuerdo

con los lineamientos contenidos en la Ley General de
Salud.

ARTICULO 83.- La SESPAS definirad los procedimientos
para implementar el presente reglamento.

ARTICULO 84.- Revisiones periddicas. Este reglamento
debe ser revisado por lo menos cada tres (3) anos a partir
de la fecha de su promulgacién, o cuando las autoridades
competentes le consideraran pertinente.

ARTICULO 85.- Disposiciones derogatorias. A partir de la
publicacién de la presente reglamentacién quedan
invalidadas o anuladas todas las reglamentaciones,
normas, resoluciones y disposiciones ministeriales relativas
a la materia de la cual trata este reglamento.
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DADO en la ciudad de Santo Domingo de Guzmdn, Distrito
Nacional, Capital de la Republica Dominicana, a los veinte
(20) dias del mes de abril del afio dos mil cuatro (2004);
anos 161 de la Independencia y 141 de la Restauracién.

Hipolito Mejia
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