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¿Quiénes somos?

Asegurar el cumplimiento de 
estándares sanitarios y 
garantizar la seguridad, 
eficacia, disponibilidad y 
accesibilidad de los productos 
mencionados para proteger la 
salud pública



Medicamentos veterinarios y 
productos afines

Proyección 
de la SRS
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Capacitaciones 
al regulado 
sobre 
observaciones 
frecuentes

Eliminar barreras 
burocráticas, sin 
obviar 
mecanismos de 
revisión y 
vigilancia

Implementar 
reconocimiento 
extranjero para 
países que 
poseen ARN de 
alta vigilancia y 
madurez

Agilización, 
simplificación 
de trámites y 
tiempos de 
respuesta de 
hasta 10 días 
hábiles

+ =+

Metodología de trabajo
Acciones específicas de la SRS



Buenas Prácticas Regulatorias

Buenas Prácticas 
Regulatorias

• Base Legal basada en la GBT - LSRS

• Institución autónoma – Potestad 
normativa

• Herramientas colaborativas 
innovadoras

• Transformación digital

• Información pública



Buenas Prácticas Regulatorias

Buenas Prácticas 
Regulatorias

• Plan de Facilitación de comercio 

• Agenda regulatoria anual según 
necesidades

• Mecanismo de consulta pública con sector 
nacional e internacional de la reglamentación

• Mecanismo de impacto regulatorio previo a 
la emisión de normativa



Reliance

Extranjero  y 
centroamericano



Extranjero  y 
centroamericano

Aplicación 
del 

“reliance”

Base Legal

Manual de 
aplicación

Vigilancia 
sanitaria con 
base a riesgo



Extranjero  y 
centroamericano

Dispositivos 
médicos

• Proceso 
abreviado

• -22% tiempo

Productos 
Naturales

• Reconocimiento 
mutuo

• 6 días hábiles

Cosméticos 
e higiénicos

• Reconocimiento 
mutuo

• 6 días hábiles

Reliance



Extranjero  y 
centroamericano
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• BPM

• Reportes 
Públicos de 
Evaluación

• 14 dh
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• BPM

• Certificado de 
análisis

• ICH

• ISO

• 15 dh
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• Liberación de 
lote del país de 
origen

• Certificado de 
análisis

• Protocolo 
resumido de 
fabricación

• 10 dh
liberación

• 5dh exención

Reliance



Resultados del ”reliance”

*Datos actualizados al 28 de octubre.



▪ Bioequivalencia

▪ Farmacopea

▪ Inspecciones

▪ Biomanufactura

▪ Vacunas

Capacitaciones



Intercambios

• Ensayos clínicos

• Promoción y publicidad

• Farmacovigilancia

• Aplicación de reliance



SRS, hub subregional para la 
evaluación de la calidad, 
seguridad y desempeño de los 
equipos de protección personal 
(EPP), por la OPS en 2023.

Hub subregional para el control de calidad 



Inspecciones

Vigilancia

Plan Vigilancia Alertas Sanitarias Denuncias



Informar a la 
población
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Organismos 
internacionales

Sector Privado Sector Público

Academia MIPYMES

Alianzas estratégicas
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Eficiencia

Acceso

Desarrollo

Resultados



¡Gracias!
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