DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

AVISO

La Direccion Nacional de Medicamentos informa:

En virtud de lo establecido en los articulos 30 de la Ley de Medicamentos, 20 y 105 del
Reglamento General de la Ley de Medicamentos, todo registro sanitario de productos
cosméticos e higiénicos debe contar con un representante legal o apoderado
responsable, debidamente inscrito en esta Direccion.

En ese sentido, todos los titulares de registros sanitarios de productos cosméticos e
higiénicos que no cuenten con un representante legal o apoderado responsable
inscrito y relacionado a cada producto deberan realizar el tramite post registro ante
esta Direccion, conforme a los articulos 18 y 23 del Decreto Legislativo No. 417:
“Derechos por servicios y licencias para los establecimientos de salud aplicables en la
Direccion Nacional de Medicamentos”.

Para tal efecto, se otorgan tres meses, desde el 1 de marzo del corriente ano, a efecto
de que los titulares de los registros sanitarios regularicen su situacién; caso contrario
no podran realizar ningun tramite relacionado al producto en esta Direccién, a partir
del 1 de junio del 2021.

El cambio de profesional/representante legal se debera realizar pagando los
respectivos aranceles, siguiendo el mismo procedimiento establecido para la
inscripcion del profesional responsable.

El periodo otorgado es en atencion al principio de buena administracion y fe, con el
propdsito que dentro de los tres meses realicen la inscripcion de apoderado y no se
tengan dificultades a partir del 1 de junio del 2021.
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