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Datos producto: Acetato de Abiraterona 250 mg. Vía de Administración: Oral. Presentación: Caja con 120 
comprimidos/ Tabletas. Registro Sanitario: vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 

1.1. Nombre: Acetato de Abiraterona 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Acetato de Abiraterona 
1.3. Concentración: 250 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos/ Tabletas 
1.5. Presentación: Caja conteniendo 120 comprimidos/Tabletas 
1.6. Vía de administración: Oral 
1.7. EstabilidadNida útil/ 36 meses Condiciones: Mantener a una temperatura menor 

de 30° C. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 

2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 

2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad. 

3. EMPAQUE 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blíster/Frasco 
Especificaciones/ Características del empaque primario: PET/ PVDC/PE/PVC/AL 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
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3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud. 
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Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: 
Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. E so de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

Revisión y actualización de caciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 
5.1.1 Cáncer de próstata hormonosensible metastásico de nuevo diagnóstico de alto 
riesgo. 
5.1.2 Cáncer de próstata metastásico resistente a la castración (CPRCm). 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos del producto. 

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 

6.3 Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la 
República Dominicana. 

6.4 Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio 
Fabricante. 

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6 Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de 

distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de fno del producto por el distribuidor. 

1.1. 6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar 
con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: 
FDA de Estados Unidos y/o EMA o Regionales debido a la alta complejidad de las 
patologías a la que están destinadas estas especialidades farmacéuticas. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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Datos producto: Acetato de Abiraterona 500 mg. Vía de Administración: Oral. Presentación Caja con 
60 comprimido recubierto con película Registro Sanitario: vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 

1.1. Nombre: Acetato de Abiraterona 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Acetato de Abiraterona 
1.3. Concentración: 500 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Comprimido recubierto con película. 
Presentación: Caja conteniendo 60 comprimido recubierto con película 

1.5. Vía de administración: Oral 
Estabilidad/Vida útil/ 24 meses Condiciones: Mantener a una temperatura menor de 30° 
C. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 

2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad 

2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad 

3. EMPAQUE 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blíster 
Especificaciones/ Características del empaque primario: PVDC/PE/PVC/AL 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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32. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: 
Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un iodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, e ta do siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo oferta n caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 
5.1.1 Cáncer de próstata hormonosensible metastásico de nuevo diagnóstico de alto 
riesgo. 
5.1.2 Cáncer de próstata metastásico resistente a la castración (CPRCm). 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos del producto. 

6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 

6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la 
República Dominicana. 

6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio 
Fabricante. 

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de 

distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

1.1. 6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar 
con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: 
FDA de Estados Unidos y/o EMA o Regionales debido a la alta complejidad de las 
patologías a la que están destinadas estas especialidades farmacéuticas. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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Datos producto: Acetato de Goserelina.10.8 mg/implante. Forma Farmacéutica: Implante subdermico. Ví¿ 
Administración: Subcutánea. Presentación: Caja conteniendo una jeringa prellenada con un implante. Registrc 
sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Acetato de Goserelina 

1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI): Acetato de Goserelina 
1.2. Concentración: 10.8 mg/ Implante 
1.3. Forma Farmacéutica: Implante subdérmico. 
1.4. Presentación: Caja conteniendo una jeringa prellenada con un implante. 
1.5. Vía de administración: Subcutánea 
1.6. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura no mayor 

de 25°C. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Jeringa Prellenada. 

Especificaciones/ Características del empaque primario: Aguja de Acero Inoxidable 
siliconada 

Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 
resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3 221. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3 2 2.2 Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica sara as iguientes condiciones: 

5.1.1. Está indicado en el tratamiento del cáncer de 

Revisión y actualización de in ones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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6. SEGURIDAD 
6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 

estudios clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 

DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de 

Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la 
República Dominicana. 

6.4 Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio 
Fabricante. 

6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de 

distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: 
FDA de Estados Unidos y/o EMA o Regionales, debido a la alta complejidad de las 
patologías a la que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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Datos del producto: Acido Zoledronico 5 mg/100 mL. Vía de Administración. Intravenoso. Presentación: 
Caja conteniendo 1 vial de 100 mL. Forma Farmacéutica: Solución inyectable para Infusión. Registro 
Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 

1.1. Nombre: Acido Zoledronico. 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Acido Zoledronico. 
1.3. Concentración: 5 mg/100 mL 
1.4. Forma Farmacéutica: Solución inyectable para Infusión 
1.5. Presentación: Caja conteniendo 1 vial de 100 mL 
1.6. Vía de administración: Intravenoso 
1.7. Estabilidad / Vida útil / Condiciones: 24 meses. Almacenar por debajo de 30 ° C, 

Mantener en lugar fresco y seco. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 

2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad 

2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad. 

3. EMPAQUE 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial 
Especificaciones / Características del empaque primario: Vidrio claro tipo I. El frasco 
ampolla (vial) de vidrio tipo I o plástico, calidad Farmacopéica, con tapón de material 
perforable que no desprenda partículas, anillo metálico y sello de seguridad ó tapa de 
seguridad de plástico debidamente sellada. 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud 
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3.1.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.1.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro 
material resistente conteniendo frasco/ ampolla (vial); 

3.1.3. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.1.3.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.3.2. Forma Farmacéutica 
3.1.33. Presentación 
3.1.3.4. Concentración 
3.1.3.5. Volumen/ cantidad total 
3.1.3.6. Vía de administración 
3.1.3.7. Número de lote 
3.1.3.8. Condiciones de almacenamiento 
3.1.3.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.1.3.10. Registro Sanitario 
3.1.3.11. Envase herméticamente cerrado 
3 1 3.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3 1 3.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.2. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguienles condiciones 
5.1.1 Regulador del metabolismo óseo 
5 1 2 Tratamiento de metástasis óseas osteoliticas, osteoblásti .y ixtas de tumores 
sólidos y de lesiones osteoliticas del mielomp múltiple, 'j ntsy pon una terapia . - 
antineoplásica convencional. ) 

i r,- 

5.1.3 Tratamiento de la hipercalcemia de neoplarpali ry/t4H WI 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA o Regionales, debido a la alta complejidad de las patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actualizacion de indicaciones • as por DIGEMAPS en fecha. sep. 2021 
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Datos producto: Atezolizumab 1200mg/20m1(60 mg/m1) Concentrado para solución para infusión Vía de 
Administración: Intravenosa después de diluir. Presentación: Vial conteniendo 20 ml. Registro sanitario: 
Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Atezolizumab 
1.2. Denominación Común Internacional (DC1) Atezolizumab 
1.3. Concentración: 1200 mg/20m1 (60mg/m1) 
1.4. Forma Farmacéutica: Concentrado para solución para Infusión 
1.5. Presentación: Caja conteniendo vial 20 ml solución para infusión intravenosa 
1.6. Vía de administración: Intravenosa. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura entre 2°C 

a 8°C. Conservar el vial en el embalaje exterior y proteger de la luz. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.3. Fórmula cuali-cuantitativa del producto. 

3. EMPAQUE 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO 

3.1.1. Especificaciones/ Características del empaque primario: 1 vial de vidrio 
incoloro tipo I con tapón de caucho butílico con 20 ml de solución. 

3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 
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REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 
3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 
resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2 3. Presentación 
3.2.2 4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

5.1.1. Está indicado en carcinoma urotelial (CU) localmente avanzado o 
metastásico. 

5.1.2. Está indicado para el tratamiento de cáncer de pulmón no microcítico 
(CPNM) localmente avanzado o metastásico. 

5.1.1. Está indicado en Carcinoma pulmonar microcítico. 
5.1.2. Está indicado en cáncer de mama triple negativo 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión 
de Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio 
Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de 
frio del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento, deberá contar 
con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS 
como estrictas de países de alta vigilancia sanitaria. FDA Estados Unidos y/o EMA, 
Health Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, República de Corea, Dinamarca, 
España, Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, Noruega, Portugal, Reino 
Unido, Suecia, Swissmedic Suiza 
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Datos del producto: Azacitidina 100 mgNial Forma farmacéutica: Polvo Liofilizado para suspensión 
inyectable Vía de Administración: Intravenoso y/o Subcutánea. Presentación: Caja conteniendo Vial /frasco/ 
ampolla. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 

1.1. Nombre: Azacitidina. 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Azacitidina 
1.3. Concentración: 100 mgNial 
1.4. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para suspensión inyectable. 
1.5. Presentación: Caja conteniendo Vial ¡frasco / ampolla 
1.6. Vía de administración: Subcutánea y/o Subcutánea 
1.7. Estabilidad / Vida útil / Condiciones: 48 meses, Almacenar a temperatura ambiente 

no más de 30 °C. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 

2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad 

2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad. 

3. EMPAQUE 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: 
Especificaciones / Características del empaque primario: Vial / Frasco / ampolla, vidrio tipo 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud 

, 

a u:' 4r J .- 

• 

Revisión y actualización de i rolni • por DIGEMAPS en fecha oct. 2021 
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3.1.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.1.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro 
material resistente 

3.1.3. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.1.3.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.3.2. Forma Farmacéutica 
3.1.3.3. Presentación 
3.1.3.4. Concentración 
3.1.3.5. Volumen/ cantidad total 
3.1.3.6. Vía de administración 
3.1.3.7. Número de lote 
3.1.3.8. Condiciones de almacenamiento 
3.1.3.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.1.3.10. Registro Sanitario 
3.1.3.11. Envase herméticamente cerrado 
3.1.3.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.3.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.2. EMPAQUE TERCIARIO: N/A: La rotulación debe ser en idioma español 

4. REGISTRO SANITARIO 

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las sigu tes condiciones: 
5.1.1 Síndromes mielodisplásicos. 
5.1.2 Leucemia mielomonocítica crónica. 
5.1.3 Leucemia mieloide aguda. 
5.1.4 Leucemia Mieloide Aguda con >30% de o re según la clasificación 
de la OMS. or 

Revisión y actualización de aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmacéuticas. 

Revisión y actualizacion de icaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021 
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Datos producto: Basiliximab 20 mgNial. Vía de administración: Intravenoso. Forma Farmacéutica: 
Polvo y Disolvente para solución inyectable Presentación: Caja conteniendo 1 vial en cuna plástica y 
ampolla conteniendo 5 mL de Disolvente Registro sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Basiliximab 

1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI): Basiliximab 
1.2. Concentración: 20 mg/vial 
1.3. Forma Farmacéutica: Polvo y Disolvente para solución inyectable para perfusión 
1.4. Presentación: Caja conteniendo 1 vial en cuna plástica y ampolla conteniendo 5 

mL de Disolvente 
1.5. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses, Almacenar en lugar fresco y seco a 

temperatura de 2 °C a 8 °C. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.3. Fórmula cuantitativa -cualitativa 

3. EMPAQUE: 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial /ampolla 
3.1.1. Especificaciones/ Características del empaque primario: Vial de vidrio 

incoloro de tipo I, con tapón de caucho butílico recubierto de fluororesina gris 

3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 

Revisión y actualiz fon de dicaciones .probadas por DIGEMAPS en fecha oct. 2021 
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32 EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 
resistente. 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. 
3.2.2.2. 
3.2.2.3. 
3.2.2.4. 
3.2.2.5. 
3.2.2.6. 
3.2.2.7. 
3.2.2.8. 
3.2.2.9. 
3.2.2.10. 
3.2.2.11. 
3.2.2.12. 
3.2.2.13. 

Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
Forma Farmacéutica 
Presentación 
Concentración 
Volumen/ cantidad total 
Vía de administración 
Número de lote 
Condiciones de almacenamiento 
Fecha de vencimiento o expiración 
Registro Sanitario 
Envase herméticamente cerrado 
Laboratorio fabricante y país de origen 
Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
NiA 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes diciones: 
5.2 Profilaxis del rechazo agudo de órganos en trasplante renal alggéni o de novo en 

pacientes adultos y pediátricos. 
5.3 Micro emulsión e inmunodepresión basada en corticósterokles, terapia 

inmunodepresora de mantenimiento a base de ciclosrPolipa par emulsión, 
corticosteroides y, bien azatioprina [4] o bien micofenola • rnof ¡lo 

• 

Revisión y actualización de indica 19ÉMAPS en fecha- oct. 2021 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de biosimilaridad del producto. 
6.2 Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Pan de Gestión 
de Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Practicas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la 
República Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio 
Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de 
distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de 
frio del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento, deberá contar 
con avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS 
como estrictas de países de alta vigilancia sanitaria: FDA Estados Unidos y/o EMA, 
Health Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, República de Corea, Dinamarca, 
España, Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, Noruega, Portugal, Reino 
Unido, Suecia, Swissmedic Suiza. 

es aprobadas por DIGEMAPS en fecha oct 2021 
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Datos producto: Bortezomib 3.5 mg. Vía de Administración: Intravenoso y/o subcutánea. Presentación: 
Caja conteniendo 1 vial con 3.5 mg de Polvo Liofilizado para Solución Inyectable. Registro Sanitario: 
vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 

1.1. Nombre: Bortezomib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Bortezomib 
1.3. Concentración: 3.5 mgNial 
1.4. Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para Solución Inyectable 
Presentación: Caja conteniendo 1 vial con 3.5 mg 

1.5. Vía de administración: Intravenoso y/o subcutánea. 
Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses. Almacenar a temperatura no mayor de 
30°c, proteger de la luz, almacenar en lugar seco y fresco de humedad relativa. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 

2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 

2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad. 

3. EMPAQUE 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial 
Especificaciones/ Características del empaque primario: Vidrio tipo I , transparente. 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud. 

• 

Revisión y actualización d aciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe ¡indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español 

4. REGISTRO SANITARIO 

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario_ 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las sig ientls condiciones: 
5.1.1 Mieloma Múltiple. 
5.1.2 Linfoma de Células de Manto. 

Revisión y actu e indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de frio 
del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA o Regionales, debido a la alta complejidad de las patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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Datos producto: Capecitabina 500 mg. Tableta/Comprimidos recubiertos con película. Vía de 
Administración Oral. Presentación: Caja conteniendo 10, 30, 60, 100, 120 y 240 tableta/comprimido 
recubiertas con película. Registro sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 

1.1. Nombre: Capecitabina 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Capecitabina 
1 3 Concentración: 500 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: tableta/comprimido recubiertas con película 
1.5. Presentación: Caja conteniendo 10, 30, 60, 100, 120 y 240 tableta/comprimido 

recubiertas con película 
1.6Vía de administración: Oral. 
1 7 Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses. No conservar a temperatura no mayor 
a 30 °C. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blister 

Especificaciones/ Características del empaque primario: PVC/PE/PVDC/ALUMINIO 

Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud. 

Revisión y actualización de indicaciones a das por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12 Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13 Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguiente $ condi 

5.1.1 Cáncer de colon estadio III (estadio C de Dukes). 
5.1.2. Cáncer colorrectal metastásico. 
5.1.3. Cáncer gástrico avanzado 
5.1.4. Cáncer de mama localmente avanzado o metastásico 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frío del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguiadoras Estrictas tales como: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actuarización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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Datos producto: Citrato Tofacitinib 5 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas. Vía de Administración: 
Oral. Presentación: Caja con 60 tabletas recubiertas. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Citrato Tofacitinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Citrato Tofacitinib 
1.3. Concentración: 5 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas 
1.5. Vía de administración 
1.6. Presentación: Caja con 60 tabletas recubiertas 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura no mayor 

a 30°C. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco. 

Especificaciones/ Características del empaque primario: HDPE 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de oriplt;
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamientd 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021 



GOBIERNO DÉ -A 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: 
Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. 
3.2.2.2. 
3.2.2.3. 
3.2.2.4. 
3.2.2.5. 
3.2.2 6. 
3.2.2 7. 
3.2.2.8. 
3.2.2.9. 
3.2.2.10. 
3.2.2.11. 
3.2.2.12. 
3.2.2.13. 

Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
Forma Farmacéutica 
Presentación 
Concentración 
Volumen/ cantidad total 
Vía de administración 
Número de lote 
Condiciones de almacenamiento 
Fecha de vencimiento o expiración 
Registro Sanitario 
Envase herméticamente cerrado 
Laboratorio fabricante y país de origen 
Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferent 
renovación del registro sanitario del medicamento en un 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, e 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo pfertad 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitar.

te durante todo 
estár en proceso de 

r los trámites de 
que no afecte el 

siempre vigente el 
caso d -ho coincidir 
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5. INDICACIONES 
5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

4.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave. 
4.1.2. Artritis Psoriasica 
4.1.3. Colitis Ulcerosa 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA o Regionales, debido a la alta complejidad de las las a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021 
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Datos producto: Citrato Tofacitinib XR 11 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas de Liberación Prolongada. 
Vía de Administración: Oral. Presentación: Caja con 14 y 30 tabletas de Liberación Prolongada. Registro 
Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Citrato Tofacitinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Citrato Tofacitinib 
1.3. Concentración: 11 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas de Liberación Prolongada 
1.5. Presentación: Caja con 14 y 30 tabletas de Liberación Prolongada 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura no mayor 

a 30°C, conservar el vial en el embalaje exterior y proteger de la luz. No agitar. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco. 

Especificaciones/ Características del empaque primario: Plásticos 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe ind mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional arca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 
5.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

5.1.1. Artritis reumatoide activa de moderada a grave. 
5.1.2. Artritis Psoriasica 
5.1.3. Colitis Ulcerosa 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservacii y de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas t c mo: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA  o Regionales, debido a la alta compléjid d d latologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. r 

• n. 
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Datos producto: Clorhidrato de Bendamustina 100 mg/ Vial. Vía de Administración: Intravenoso Forma 
Farmacéutica: Polvo Concentrado para Preparar Solución para Infusión. Presentación: Caja con 1 vial con 
100 mg de polvo concentrado para preparar solución para infusión. Registro Sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Clorhidrato de Bendamustina 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Clorhidrato de Bendamustina 
1.3. Concentración: 100 mg/ Vial 
1.4. Forma Farmacéutica: polvo para concentrado para solución para infusión 
1.5. Presentación: Caja con 1 vial con 100 mg de polvo concentrado para preparar 

solución para infusión. 
1.6. Vía de administración: Intravenoso 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 36 meses. Conservar a temperatura menor de 

30°C. Proteger de la luz. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial 

Especificaciones/ Características del empaque primario, vidrio color ámbar con tapón de 
bromobutil 

Rotulación del empaque primario debe indicar como mínimo: 

3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento • 

3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salu 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: 

Caja de cartón u otro material resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferen realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un e iodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, 1est ndo siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertdo. n caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

5.1.1 Esta indicado en primera línea en leucemia linfocitica crónica (estadio B o C de 
Binet) 
5.1.2. Esta indicado en pacientes con linfomas indolentes no-Hodgkin. 
5.1.3. Esta indicado en el tratamiento de primera línea del mieloma múltiple (estadio II 
con progresión o estadio III de DurieSalmon). 

6. SEGURIDAD 
6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio 
Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de 
frio del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA 
de Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las 
patologías a la que están destinadas estas especialidades farmacéut. s. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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Datos producto: Ditosilato de Lapatinib 250 mg Forma Farmacéutica: Tableta Recubierta Presentación: 
Caja conteniendo Frasco con 70 tabletas recubiertas. Vía de administración: Oral. Registro Sanitario: 
Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Ditosilato de Lapatinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Ditosilato de Lapatinib 
1.3. Concentración: 250 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas 
1.5. Presentación: Caja con frasco conteniendo 70 tabletas recubiertas 
1.6. Vía de administración: Oral 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses, Almacenar y conservar a 

temperatura no mayor a los 30 °C y proteger de la luz. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco 
3.1.1. Especificaciones/Características del empaque: Frascos de polietileno de 

alta densidad (HDPE), 
3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.2.1, Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 

Revision y actualizaclon de indeciojev aprobadas por DIGEMAPS en fecha, sep. 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón resistente 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1. El producto de constar con indicación terapéutica para 

5.1.1. Cáncer de mama, con sobreexpresión HER (ErbB 

s sigç4ientes condiciones: 

Revisión zación de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep 2021 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de 
cadena de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 202 1 
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Datos producto: Dornasa Alfa 2.5mg/ 2.5mL Forma Farmacéutica solución para Inhalación, Vía de 
administración lnhalatoria Presentación: Caja conteniendo 6 ampollasen bolsas de aluminio por 2.5 mL de 
solución cada una. Registro sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1 Nombre: Dornasa Alfa 
1.2 Denominación Común Internacional (DCI): Dornasa Alfa 
1.3 Concentración: 2.5mg/2.5mL 
1.4 Forma Farmacéutica: Solución para Inhalación 
1.5 Presentación: Caja con 6 ampollas con 2.5 mL de solución cada una 
1.6 Vía de administración: Inhalatoria 
1.7 Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones de entrega: 36 meses. Almacenar a temperatura 

de 2°C a 800, proteger de la luz y no congelar. Proteger de la luz. Y no exponerse 
a un calor excesivo. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del 

producto presentado, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad. 

2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad. 

2.3. Fórmula cuali-cuantitativa del producto. 

3. EMPAQUE: 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Ampolla 
Especificaciones/ Características del empaque primario: Ampolla de plástico incoloro 

en bolsas de aluminio 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración , 

3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 

Revisión y actualización d es aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep. 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 

resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las 

5.1.1Pacientes mayores de 5 años de edad con fibrosis q 

Revisión y dual' ion de 

lentes condiciones: 

(FQ). 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de frio 
del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como 
estrictas de países de alta vigilancia sanitaria: FDA Estados Unidos y/o EMA, Health 
Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, República de Corea, Dinamarca, España, 
Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia, 
Swissmedic Suiza. 

Revisión y dicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha. sep. 2021 
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Datos producto: Erlotinib 150 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas/ Comprimidos recubiertos. Vía de 
Administración: Oral. Presentación: Caja de cartón de 30 y 100 tabletas/comprimidos recubiertos. Registro 
sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Erlotinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Erlotinib 
1.3. Concentración: 150 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas/ Comprimidos Recubiertos 
1.5. Presentación: Caja de cartón de 30 y 100 Tabletas /comprimidos recubiertos. 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7 Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura inferior de 

30 9.0 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blíster/frasco 

Especificaciones/ Características del empaque primario: Blister de PVC sellado con una 
lámina de aluminio. 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud., 

Revisión y actualización de indi ci. s aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 



GOBiERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 

resistente 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. E so de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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5. INDICACIONES 

5.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

5.1.1. Cáncer de Pulmón No Microcítico (CPNM). 
5.1.2. Cáncer de páncreas metastásico. 
5.1.3 Insuficiencia hepática 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceutica 

hca 

.17 
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Datos producto: Etanercept 25 mg / mL Forma Farmacéutica: Solución Inyectable. Vía de Administración 
Subcutánea. Presentaciones: Ver al final de la ficha. Registro sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Etanercept 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Etanercept 
1.3. Concentración: 25 mg/mL 
1.4. Forma Farmacéutica: Solución Inyectable 
1.5. Presentación: Ver ficha al final 
1.6. Vía de administración: Subcutáneo. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones de entrega: 24 meses. Conservar en 

refrigeración entre 2°C Y 8°C, no se congele. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.3. Fórmula Cualitativa-Cuantitativa 

3 EMPAQUE: 
2.4. EMPAQUE PRIMARIO: Jeringa / Pluma Prellenada 

3. 
3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud 

ir' 1; 
I 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 
resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un per 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, es 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertad 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

ue no afecte el 
mpre vigente el 
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5. INDICACIONES 

5.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

5.1.1. Artritis reumatoide 
5.1.2. Artritis idiopática juvenil 
5.1.3. Artritis psoriásica 
5.1.4. Espondiloartritis axial 
5.1.5. Espondilitis anquilosante (EA) 
5.1.6. Espondiloartritis axial no radiográfica 
5.1.7. Psoriasis en placas 
5.1.8. Psoriasis pediátrica en placas 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Países de Alta 
Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, debido a la alta complejidad 
de las patologías a la que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

7. PRESENTACIONES: 

Caja con 4 frasco ampula cada uno con 25mg + 4 jeringas prellenadas con diluyente + 4 
agujas de acero inoxidable + 4 adaptadores del frasco ampula y 8 almohady9s de ?cohol 

Caja de cartón con 4 frascos ampula con polvo liofilizado con 29mg, -4 j éllenadas 
con 1m1 de diluyente, 4 agujas esteriles de 27g x 1/2", 4 adapi dore ampula y 
8 almohadillas impregnadas con alcohol. 

Revisión y actualizació nes aproadálor DIGE PS en fecha: oct 2021 
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Datos producto: Etanercept 50 mg / mL Forma Farmacéutica: Solución Inyectable. Vía de Administración 
Subcutánea. Presentación: Ver al final de la ficha. Registro sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Etanercept 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Etanercept 
1.3. Concentración: 50 mg/mL 
1.4. Forma Farmacéutica: Solución Inyectable 
1.5. Presentación: Ver al final de la ficha. 
1.6. Vía de administración: Subcutáneo. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones de entrega: 24 meses. Conservar en 

refrigeración entre 2°C Y 8°C, no se congele. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.3. Fórmula Cualitativa-Cuantitativa 

3 EMPAQUE: 
2.4. EMPAQUE PRIMARIO: Jeringa/pluma Pre-llenada 

2.4.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
2.4.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.4.1.2. Forma Farmacéutica 
2.4.1.3. Concentración 
2.4.1.4. Cantidad total 
2.4.1.5. Vía de administración 
2.4.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.4.1.7. Número de lote 
2.4.1.8. Fecha de vencimiento 
2.4.1.9. Condiciones de almacenamiento 
2.4.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud. 

Revisión ción de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: marzo. 2022 
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2.5. EMPAQUE SECUNDARIO 

2.5.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 
resistente 

2.5.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
2.5.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
2.5.2.2. Forma Farmacéutica 
2.5.2.3. Presentación 
2.5.2.4. Concentración 
2.5.2.5. Volumen/ cantidad total 
2.5.2.6. Vía de administración 
2.5.2.7. Número de lote 
2.5.2.8. Condiciones de almacenamiento 
2.5.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
2.5.2.10. Registro Sanitario 
2.5.2.11. Envase herméticamente cerrado 
2.5.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
2.5.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

2.6. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, es siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo oferta aso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

Revi ualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: marzo. 2022 
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5. INDICACIONES 

5.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones 

5.1.1. Artritis reumatoide 
5.1.2. Artritis idiopática juvenil 
5.1.3. Artritis psoriásica 
5.1.4. Espondiloartritis axial 
5.1.5. Espondilitis anquilosante (EA) 
5.1.6. Espondiloartritis axial no radiográfica 
5.1.7. Psoriasis en placas 
5.1.8. Psoriasis pediátrica en placas 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación 
y/o de cadena de frio del producto por el distribuidor local. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas de Países de Alta 
Vigilancia Sanitaria tales como: FDA de Estados Unidos y/o EMA, debido a la alta complejidad 
de las patologías a la que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

7. PRESENTACIONES: 

Caja de cartón con 4 jeringas prellenadas de 1 ml y 4 almohadillas impregnadas de alcohol. 

Caja conteniendo 4 jeringas prellenadas en pluma precargadas y 4 almohadillas 
impregnadas de alcohol. 

Caja con dos charolas conteniendo: 1 frasco ampula con polvo lio 1 jeringa 
prellenada con 1m1 de diluyente, 1 aguja 30g, 1 aguja 2lig, 2 to regnadas de 
alcohol isopropilico a 70%. 

Caja con 1 jeringa precargada de 25mg, caja con,4,je0 as de 25mg. 

Revisión obadas por DIGEMAPS en fecha: marzo. 2022 
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Caja con 1 jeringa precargada de 50mg, caja con 4 jeringas precargadas de 50mg, caja con 
1 pluma precargada con 50mg, caja con 4 plumas precargadas de 50mg. 

Caja con 4 jeringas prellenadas de solución inyectable. 

Caja con 1 pluma precargada con 50 mg, caja con 1 jeringa precargada de 50 mg, caja con 
4 jeringas precargadas de 50mg, caja con 4 plumas precargadas de 50 mg. 

Revisión ya ualizaci. de icaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: marzo. 2022 
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Datos producto: Factor IX 500 UlNial, Forma Farmacéutica: Polvo para Solución Inyectable Vía de 
Administración Intravenoso. Presentación: Caja conteniendo frasco' -vial con polvo de 30 ml+ Caja de 
cartón con equipo para la reconstitución e inyección conteniendo 1 jeringa desechable, 1 kit de 
transferencia (1 aguja de doble punta y 1 aguja filtro),1 equipo de perfusion,2 torundas con alcohol y vial 
con 5 ml de agua para inyección. Registro Sanitario: Vigente. 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Factor IX 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Factor IX 
1.3. Concentración: 500 UlNial 
1.4. Forma Farmacéutica: Polvo para Solución Inyectable 
Presentación: Caja conteniendo frasco-vial con polvo de 30 ml+ Caja de cartón con equipo 
para la reconstitución e inyección conteniendo 1 jeringa desechable, 1 kit de transferencia 
(1 aguja de doble punta y 1 aguja filtro),1 equipo de perfusion,2 torundas con alcohol y vial 
con 5 ml de agua para inyección. 
Vía de administración: Intravenoso 
Estabilidad/ Vida útil: 36 meses 

Condiciones de conservación: Conservar a una temperatura de no menos +2°c y 30°c 
(antes de reconstituir) / después de la reconstitución almacenar a + 30 °C. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.3. Fórmula Cualitativa-Cuantitativa 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Frasco Ampolla 
Especificaciones/ Características del empaque primario: Vidrio 

Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 

Denominación Común Internacional (DCI) y mar 
Forma Farmacéutica 
Concentración 
Cantidad total 
Vía de administración 
Laboratorio fabricante y país de origén..`: --
Número de lote 

' Fecha de vencimiento 1, z 

Condiciones de almacenamientb. ! 
Uso exclusivo del Ministerio de Sal 

t. "I 
• ' v 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 
resistente 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. INDICACIONES 

4.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

4.1.2. Tratamiento y profilaxis de hemorragias en pacientes con hemofilia B (deficiencia 
congénita del factor IX) 

5. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente duran44 todo el 
proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proces9vde vOncerse 
el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites e re 'ovación 
del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el, pro so de la 
contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el mi-mo. I Registro / 
Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir adju tar su vez 
ampliación del Registro Sanitario. 

Revisión y actualización de indi nes apro IGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos, estudios de bioequivalencia o Biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación o comunicación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de 
cadena de frio del producto por el distribuidor local. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologías a la 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas 

Revisión y actualización de indicacio das por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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Datos producto: Ibrutinib 420 mg Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos. Vía de Administración: 
Oral. Presentación: Caja con 30 comprimidos recubiertos. Registro sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: lbrutinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Ibrutinib 
1.3. Concentración: 420 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos 
1.5. Presentación: Caja con 30 comprimidos recubiertos. 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura inferior a 

30°C 
2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 

2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 

2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blíster 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DC1) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 

Revisión y ctualización d in. - .ciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 

resistente. 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, e do siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofert caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

Revisión y e indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021 
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5. INDICACIONES 

5.1 El producto constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 
5.2 Linfoma de Células del Manto (LCM) en recaída o refractario. 
5.3 Leucemia Linfocítica Crónica (LLC)/Linfoma de linfocitos pequeños con Deleción. 
5.4 Macroglobulinemia de Waldenstróm (MVV). 
5.5 Linfoma de Zona Marginal. 
5.6 Enfermedad crónica de injerto frente al huésped. 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de por lo menos una de las Agencias Regulatorias de Referencia 
Regionales: Argentina ANMAT, Brasil ANVISA, Chile ISP, Colombia INVIMA, 
Cuba CECMED, México COFEPRIS. 

Revisi n y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021 
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Datos producto: Golimumab 50 mg/1 mL Vía de administración: Subcutánea. Presentación: Caja 
conteniendo una pluma precargada y una jeringa Forma Farmacéutica: Solución inyectable. Registro 
sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Golimumab 

1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI): Golimumab 
1.2. Concentración: 50 mg /1 mL 
1.3. Forma Farmacéutica: Solución inyectable. 
1.4. Presentación: Pluma Precargada. 
1.5. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones de entrega: 24 meses, almacenar a 

temperatura de 2 °C a 8 °C, mantener en el embalaje exterior y no congelar. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.3. Fórmula Cualitativa-Cuantitativa 

3. EMPAQUE: 

3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Pluma precargada conteniendo solución inyectable entre 
transparente y ligeramente opalescente, de incolora a amarillo claro. 

3.1.1. Especificaciones/ Características del empaque primario: 0,5 mL de solución 
en una jeringa precargada (vidrio Tipo 1) con una aguja fija (de acero 
inoxidable) y una tapa de la aguja (de goma que contiene látex) en una pluma 
precargada. 

3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de ori en 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 

3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material. 

3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 
3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 

Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes cond.

5.1.1. Artritis reumatoide (AR) Artritis idiopática juvenil 
5.1.2. Artritis idiopática juvenil poliarticular (AlJp) 
5.1.3. Artritis psoriásica (APs) 
5.1.4. Espondiloartritis axial Espondilitis anquilosante (EA) 
5.1.5. Espondiloartritis axial no radiológica (EsA axial no-r lógica) 
5.1.6. Colitis ulcerosa (CU) 77 

Revisan y actualizaci por DIGEMAPS en fecha sep 2021 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de frio 
del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como 
estrictas de países de alta vigilancia sanitaria: FDA Estados Unidos y/o EMA, Health 
Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, República de Corea, Dinamarca, España, 
Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia, 
Swissmedic Suiza. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: sep 2021 
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Datos producto: lbrutinib 560 mg Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos. Vía de Administración: 
Oral. Presentación: Caja con 30 comprimidos recubiertos. Registro sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: lbrutinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): lbrutinib 
1.3. Concentración: 560 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos 
1.5. Presentación: Caja con 30 comprimidos recubiertos. 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses. Conservar a temperatura inferior a 

30°C 
2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 

2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 
presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 

2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 
calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blíster 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de orig 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamient 

sión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 

resistente. 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo o. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanita 

) 
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5. INDICACIONES 

5.1 El producto constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 
5.2 Linfoma de Células del Manto (LCM) en recaída o refractario. 
5.3 Leucemia Linfocítica Crónica (LLC)/Linfoma de linfocitos pequeños con Deleción. 
5.4 Macroglobulinemia de Waldenstrórn (MVV). 
5.5 Linfoma de Zona Marginal. 
5.6 Enfermedad crónica de injerto frente al huésped. 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad el medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de por lo menos una de las Agencias Regulatorias de Referencia 
Regionales: Argentina ANMAT, Brasil ANVISA, Chile ISP, Colombia INVIMA, 
Cuba CECMED, México COFEPRIS. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: dic. 2021 
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Datos producto: Imatinib 400 mg. Forma Farmacéutica: Tabletas/ Comprimidos recubiertos. Vía de 
Administración: Oral. Presentación: Caja con blíster/frasco con 10, 30,60, 90, 100, 200 y 600 
Tabletas/comprimidos recubiertos. Registro sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Imatinib 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI) Imatinib 
1.3. Concentración: 400 mg 
1.4. Forma Farmacéutica: Tabletas/ Comprimidos Recubiertos 
1.5. Presentación: Caja con blíster/frasco con 10, 30,60, 90, 100, 200 y 600 

tabletas/comprimidos recubiertos. 
1.6. Vía de administración: Oral. 
1.7 Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 24 meses, Almacenar a temperatura inferior de 

30 °C. Protegido de la luz. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Blíster/frasco 

Especificaciones/ Características del empaque primario: Blister de PVC sellado con una 
lámina de aluminio. 

3.1.1. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.1.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.1.2. Forma Farmacéutica 
3.1.1.3. Concentración 
3.1.1.4. Cantidad total 
3.1.1.5. Vía de administración 
3.1.1.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.1.7. Número de lote 
3.1.1.8. Fecha de vencimiento 
3.1.1.9. Condiciones de almacenamiento 
3.1.1.10. Uso exclusivo del Ministerio de Salud„. 
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón u otro material 

resistente 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar como mínimo: 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español, 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1. El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 

5.1.1. leucemia mieloide crónica (LMC), 
5.1.2LMC Ph + en fase crónica tras el fallo del tratamiento con interfenán-dfa, se 
acelerada o crisis blástica. 
5.1.3 Leucemia linfoblástica aguda 
5.1.4 Síndrome hipereosinofílico (SHE) avanzado y/o leucemia eiasino 
5.1.5 Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) no resecable. /1

Revisión y actualización de indicaciones n fecha: oct. 2021 
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6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con estudios 
clínicos del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad depositados en la 
DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 

-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena 
de frio del producto por el distribuidor. 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad él medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de 'las Agencias Reguladoras Estrictas tales como: FDA de 
Estados Unidos y/o EMA, o Regionales debido a la alta complejidad de las patologías a Ila 
que están destinadas estas especialidades farmaceuticas. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha: oct. 2021 
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Datos producto: Interferon Beta la 44 mcg /0.5 ml. vía de administración: Subcutánea. Presentación: Caja 
conteniendo 4 cartuchos descartables de 1.5 ml. Registro Sanitario: Vi.gente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Interferon Beta la 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Interferón Beta 1 a 
1.3. Concentración: 44 mcg/0.5 ml 
1.4. Forma Farmacéutica: Solución inyectable 
1.5. Presentación: Caja conteniendo 4 cartuchos. 
1.6. Vía de administración: Subcutánea 
1.7. Estabilidad/ Vida útil/ Condiciones: 18 meses, Almacenar y conservar a 

temperatura de 2°0-8°C 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: 

3.1.1. Especificaciones/Características del empaque: caja conteniendo 4 cartucho 
descartables de 1.5 ml. Vidrio tipo 1, incolora, con tapon de goma y capsula 
de cierre. 

3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de cartón 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indicar c 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) 9.márldáqr 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 
3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 

o: 
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3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 
5.1.1Esclerosis múltiple en brotes 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de conservación y/o de cadena de frio 
del producto por el distribuidor. 
6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como 
estrictas de países de alta vigilancia sanitaria: FDA E u.5 Unidos y/o EMA, Health 
Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, Re , Dinamarc paña, 
Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, eino ido uecia, 
Swissmedic Suiza. 
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Datos producto: Interferón Beta 1B 250 mcg/mL (8,0 millones de Ul). Forma Farmacéutica: vial, polvo y 
disolvente para solución inyectable. Presentación: Caja con 15 empaques individuales conteniendo cada 
uno: 1 vial con polvo liofilizado 1 jeringa precargada de 2,25 ml con 1,2 ml de diluyente 1 adaptador con 
aguja 2 toallitas con alcohol. Vía de administración: Subcutánea. Registro Sanitario: Vigente 

1. DESCRIPCIÓN 
1.1. Nombre: Interferón Beta 1B 
1.2. Denominación Común Internacional (DCI): Interferón Beta 1B 
1.3. Concentración: 250 mcg/mL (8,0 millones de Ul). 
1.4. Forma Farmacéutica: Polvo y disolvente para solución inyectable. 
1.5. Presentación: Caja con 15 empaques individuales conteniendo cada uno: 1 vial 

con polvo liofilizado 1 jeringa precargada de 2,25 ml con 1,2 ml de diluyente 1 
adaptador con aguja 2 toallitas 

1.1. con alcohol. Vía de administración: Subcutánea 
1.2. Estabilidad/ Vida útil: 36 mes/ Condiciones: Almacenar por debajo de 30°C. Hecha 

la mezcla, adminístrese de inmediato y deséchese el sobrante. Debe usar 
inmediatamente la solución tras su preparación. No obstante, si no le es posible 
hacerlo, estará en buenas condiciones durante tres horas, si se conserva entre 2 
y 8°C (en el refrigerador), pero no en el congelador. 

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 
2.1. Certificado de control de calidad del producto, correspondiente al lote del producto 

presentado, debidamente firmado por el responsable de control de calidad. 
2.2. Metodología analítica, debidamente firmado por el responsable de control de 

calidad. 
2.3. Fórmula cuali-cuantitativa. 

3. EMPAQUE: 
3.1. EMPAQUE PRIMARIO: Vial/ Jeringa 
3.1.1. Especificaciones/Características del empaque: Vial transparente (vidrio tipo 

I) de 3 ml con un tapón de caucho butílico (tipo I) y cierre de cáp de 
aluminio. 

3.1.2. Rotulación del empaque primario, debe indicar como mínimo: 
3.1.2.1. Denominación Común Internacional (DCI) y marca 
3.1.2.2. Forma Farmacéutica 
3.1.2.3. Concentración 
3.1.2.4. Volumen/ Cantidad total 
3.1.2.5. Vía de administración 
3.1.2.6. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.1.2.7. Número de lote 
3.1.2.8. Fecha de vencimiento 
3.1.2.9. Condiciones de almacenamiento 

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO 
3.2.1. Características del empaque secundario: Caja de 
3.2.2. Rotulación del empaque secundario, debe indic corno mín : 

3.2.2.1. Denominación Común Internacional ( I) y arc 
3.2.2.2. Forma Farmacéutica 
3.2.2.3. Presentación 

Revisión y actualizacion de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha sep 2021 
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3.2.2.4. Concentración 
3.2.2.5. Volumen/ cantidad total 
3.2.2.6. Vía de administración 
3.2.2.7. Número de lote 
3.2.2.8. Condiciones de almacenamiento 
3.2.2.9. Fecha de vencimiento o expiración 
3.2.2.10. Registro Sanitario 
3.2.2.11. Envase herméticamente cerrado 
3.2.2.12. Laboratorio fabricante y país de origen 
3.2.2.13. Uso exclusivo Ministerio de Salud 

3.3. EMPAQUE TERCIARIO 
N/A 

La rotulación debe ser en idioma español. 

4. REGISTRO SANITARIO 
Adjuntar copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente durante todo 
el proceso de la contratación hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de 
vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los trámites de 
renovación del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el 
proceso de la contratación y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el 
mismo. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir 
adjuntar a su vez la ampliación del Registro Sanitario. 

5. INDICACIONES 

5.1 El producto de constar con indicación terapéutica para las siguientes condiciones: 
5.1.1. Esclerosis múltiple clínicamente definida. 
5.1.2. Esclerosis múltiple remitente-recidivante. 
5.1.3. Esclerosis múltiple secundaria progresiva. 

6. SEGURIDAD 

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase contar con 
estudios clínicos, estudios de biosimilaridad del producto. 
6.2. Estudios de farmacovigilancia Informe Periódico de Seguridad y Plan de Gestión de 
Riesgo depositados en la DIGEMAPS, (presentar aval del depósito). 
6.3. Copia certificada del Certificado de Registro Sanitario y Buenas Prácticas de 
Almacenamiento BPA del Establecimiento Farmacéutico representante en la República 
Dominicana. 
6.4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Fabricante. 
6.5. Certificado de Venta Libre emitido por el país de origen. 
6.6. Documentos que verifiquen el cumplimiento de las buenas prácticas de distribución: 
-Certificación del cumplimiento de las condiciones de coptervación y/o'de 
del producto por el distribuidor. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas ha sep 2021 

'7 



GOB ERNO DE LA 

REPÚBLICA DOMINICANA 

SALUD PÚBLICA 

6.7. A fin de cumplir con las garantías de seguridad del medicamento, deberá contar con 
avales de calidad de alguna de las Agencias Reguladoras clasificadas por la OMS como 
estrictas de países de alta vigilancia sanitaria: FDA Estados Unidos y/o EMA, Health 
Canadá, Alemania, Australia, Austria, Bélgica, República de Corea, Dinamarca, España, 
Francia, Holanda, Hungría, Irlanda, Italia, Japón, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia, 
Swissmedic Suiza. 

Revisión y actualización de indicaciones aprobadas por DIGEMAPS en fecha. sep 2021 


