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NOTIFICACIÓN
Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

	1.
	Miembro que notifica: REPÚBLICA DOMINICANA
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2): 

	2.
	Organismo responsable: 
Licda. Marcel M. Reyes
Encargada Jurídica
Dirección General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios - DIGEMAPS
Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social
T. 809-541-3121, Ext. 6685 / C. (829) 906-2918
marcel.reyes@ministeriodesalud.gob.do
digemaps.gob.do
Nombre y dirección (incluidos los números de teléfono y de fax, así como las direcciones de correo electrónico y sitios web, en su caso) del organismo o autoridad encargado de la tramitación de observaciones sobre la notificación, en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente: 

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [X], 5.7.1 [ ], 3.2 [ ], 7.2 [ ], o en virtud de: 

	4.
	Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso partida del arancel nacional. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): TECNOLOGÍA SANITARIA (Código(s) de la ICS: 11)

	5.
	Título, número de páginas e idioma(s) del documento notificado: REGLAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS Y/O DISPOSITIVOS MÉDICOS; (185 página(s), en español)

	6.
	Descripción del contenido: Objetivo, Autoridades competentes, De la autorización de los estudios clínicos de los productos sanitarios o dispositivos médicos,
DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS Y/O DISPOSITIVOS MÉDICOS, CLASIFICACIÓN, DE LOS PRINCIPIOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPEÑO DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO Y DE LA GARANTÍA DE CALIDAD.
PRODUCTOS SANITARIOS NO INVASIVOS
PRODUCTOS SANITARIOS INVASIVOS
Clasificación de los reactivos de diagnóstico in vitro respecto de los agentes transmisibles
Clasificación de los reactivos de diagnóstico in vitro para aplicaciones diferentes a la detección de agentes transmisibles
Consideraciones relativas al medio ambiente y las condiciones de uso.
Registro,
Revisión del registro
Cancelación y suspensión del registro
Importación, exportación y donación de productos y equipos sanitarios,
Establecimientos: certificado y habilitación,
Personal,
BPM,
Comercialización,
Vigilancia,
Responsables,
Promoción y publicidad,

	7.
	Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas urgentes: Información al consumidor, Etiquetado; Prevención de prácticas que puedan inducir a error y protección del consumidor; Protección de la salud o seguridad humanas; Protección de la vida o la salud de los animales o preservación de los vegetales; Protección del medio ambiente; Reducción de obstáculos al comercio y facilitación del comercio

	8.
	Documentos pertinentes: 
Ley No. 42-01 General de Salud

	9.
	Fecha propuesta de adopción: Por determinar
Fecha propuesta de entrada en vigor: Por determinar

	10.
	Fecha límite para la presentación de observaciones: 60 días a partir de la notificación

	11.
	Textos disponibles en: Servicio nacional de información [ ], o dirección, números de teléfono y de fax y direcciones de correo electrónico y sitios web, en su caso, de otra institución: 
Licda. Marcel M. Reyes
Encargada Jurídica
Dirección General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios - DIGEMAPS
Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social
T. 809-541-3121, Ext. 6685 / C. (829) 906-2918
marcel.reyes@ministeriodesalud.gob.do
digemaps.gob.do
https://members.wto.org/crnattachments/2025/TBT/DOM/25_00973_00_s.pdf
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