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0. Control de cambios del documento.
N° de revision Fecha Descripcién del cambio.
0 01-01-2019 Emisién original del documento.
1 27-07-2021 Se modifica el flujo de aprobacion del proceso de
materia prima de productos veterinarios con Ia

eliminacion del Técnico Quimico Farmacéuticos,
pasando a un proceso interno de evaluacion. |
2 02-08-2024 | Se excluye este procedimiento del formulario de ]
Importacion de productos veterinarios y se coloca

) como un procedimiento independiente.
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1. Objetivo: Establecer los fineamientos para controlar las actividades, los responsables y los
tiempos de respuestas establecidos para el proceso de importacién de matenias primas para la
fabricacion de productos veterinarios, emitido por la Direccién General de Ganaderia de fa
Republica Bominicana.

2. Alcance: Este procedimiento aplica a todos los permisos de importacién de materias primas para
la elaboracién de productos veterinarios, emitido por la Direccién General de Ganaderia de la
Reptbiica Dominicana.

3. Responsabilidades

» Solicitante (STTE): Es el responsable de realizar la solicitud para la importacion de materia prima
para la elaboracion de productos veterinarios.

» Departamento de Registro de Productos y Establecimientos Veterinarios (DREV): Son los
encargados de evaluar en el sistema VUCE las solicitudes de importacién y exportacién de
materias primas para ia fabricacion de alimentos y productos veterinarios, alimentos terminados,
productos y medicamentos veterinarios terminados. Evaluando el estatus del regisiro de los
establecimientos veterinarios soficitantes y el estatus de los registros de los productos a importar
entre otros detalles refativos a los mismos.

« Inspector del Departamento de Cuarentena Animal (ICA): Es el responsable de realizar la
verificacién final de la mercancia en puerto/aeropuerto bajo los criterios de evaluacion del
Departamento de Cuarentena Animal.

» Direccion Sanidad Animal: Verifica si ios elementos técnicos fueron evaluados conforme a los
requisitos contenidos en la solicitud y si cumple con las directrices nacionales e internacionales y
procede a aprobar ¢ rechazar la solicitud.
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4. Definiciones

« Inspeccién: Examen que se hace a productos o subproductos con el fin de constatar su
estado sanitario.

» Inspeccionar: Realizar un examen visual oficial reglamentados para determinar si hay
plagas presentes y/o determinar si cumplen la reglamentacion Zzoosanitaria.

+ Materias primas: Sustancias 0 mezclas de, que se utilizan o transforman para elaborar un
producto terminado, en este caso medicamentos veterinarios

» Puerto de entrada: Puerto aéreo o maritimo a donde llega la mercancia o envio.
» Puerto de origen: Puerto aéreo o maritimo de donde parte la mercancia o envio.
» Tramite: Es la nomenclatura que esta establecida para las declaraciones de la plataforma VUCE.

« Organismo Externo: Es el organismo encargado de validar, aprobar o rechazar el tramite
correspondiente al proceso y formulario seleccionado.
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8. Actividades

5.1 Solicitud de la No objecidn importacion de materia prima para la elaboracién de productos

veterinarios.
Responsable Actividad
STTE 1. Realiza solicitud electrénica en Sistema de Ventanilla Unica de Comercio

Exterior en el formulario: Importaciéon de materia prima para la
elaboracioén de productos veterinarios.

Adjuntando a la misma:
- Carta solicitud en hoja timbrada, sellada y firmada por el representante de la/

empresa y el regente veterinario.
- Factura proforma.
- Certificado de analisis de los lotes(s) a importar.

En caso de que la materia prima no sea del solicitante: incluir ademas caria
utorizacion en hoja timbrada, sellada y firmada por el representante de la empresa

el regente.

La empresa importadora y los productos solicitados deben estar debidamente
registrados y vigentes.

2. Realiza el pago del servicio en sistema VUCERD.
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5.2 Evaluacién técnica del Departamento de Registro de Productos y Establecimientos

Veterinarios (DREV):
Responsable Actividad
Recibe y evalia informaciones técnicas por medio de los documentos
5 Técnico adjuntos a la solicitud, validando informaciones pertinentes a los registro
Departamento sanitarios, y emite una aprobacién o rechazo de esta, posterior a

| de Registro de verificacién intema de la unidad farmaco-quimica.

Productos y
| Establecimionto Nota:

Veterinario. - Si aprueba la solicitud el sistema la envia a la bandeja del encargado

del Departamento de Regisiro de productos y establecimientos
veterinarios, sigue al paso §.3.

- Si rechaza la solicitud, debe colocar la justificar en el sistema.

5.3 Evaluacién del Departamento de Registro de Producios y Establecimientos Veterinarios (DREV).

i_Responsabte Actividad
[ 1 Verifica si los elementos técnicos fueron evaluados conforme a los
Encargado requisitos contenidos en la solicitud ¥ si cumple con las directrices
Departamento de nacicnales e internacionales procede a aprobar o rechazar la
l Registro de solicitud.
Productos y
i Establecimientos Nota:

Veterinarios.

-Si aprueba la solicitud e sistema la envia a la bandeja de trabajo de
Sanidad Animal, sigue ai paso 6.4

-Si rechaza esta solicitud, indica los elementos técnicos y de
segutidad que justifican esta decision.
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5.4 Evaluacién de la Direccién de Sanidad Animal.

Responsable Actividad

1. Verifica si los elementos técnicos relacionados al riesgo sanitario
fueron evaluados conforme a los requisitos contenidos en la solicitud
y si cumple con las directrices nacionales e intemacionales y procede

a aprobar o rechazar la solicitud.

Direccidon Sanidad

Animal e

-Si aprueba la solicitud, se emite la no objecion y pasa a la siguiente
bandeja, paso 5.5

-Si rechaza esta solicitud, indica los elementos técnicos y/o de seguridad
gue jusiifican esta decision.

5.5 Evaluacion técnica de Inspector de Cuarenta Animal.

Responsable Actividad
1. Realiza la verificacion de la informacion contenida en el expediente en
sistema con la mercancia fisica, validando elementos técnicos, bajo el
protocolo definido segin los criterios correspondientes a la Departamento
cu;':::;cnt: T&?\?m al de Cuarentena Animal de la Direccion General de Ganaderia.
2. Recibe expediente en puerto validando los siguientes documentos:

-
|
|
‘1

¢ Factura comercial.

Certificado Sanitario.

Certificacién de Origen.

Certificado de anélisis de los lotes de los productos importados.
Bill of landing / Guia aérea.

Copia de la DUA.

*

L

En caso de cumplir con lo requerido emite aprobacion en sistema. De no cumplir,
i A ) RNC: 401039249
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