’l GOBIERNO DE PUERTO RICO

f@: Departamento de Salud

e Secretaria Auxiliar para la Regulacién de la Salud Pdblica (SARSP)
" Seccién de Licenciamiento de Farmacias, Medicamentos y Registro de Medicamentos

AVISO A DISTRIBUIDORES NO RESIDENTES EN PUERTO RICO SOBRE LA CONTINUACION DEL
PROCESO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS EN PUERTO RICO

El 19 de agosto de 2024, la Secretaria Auxiliar para la Regulacién de la Salud Pablica (“SARSP?”)
emiti6é un Aviso a Distribuidores No Residentes sobre el Registro de Medicamentos Oncoldgicos,
Vacunas y Antibi6ticos en Puerto Rico. En este aviso , se concedié un término de noventa (90)
dias calendarios a los Distribuidores al Por Mayor de Medicamentos No Residentes en Puerto Rico
que distribuyen medicamentos oncolégicos, vacunas y/o antibiéticos en la Isla para que
presentaran o completaran la correspondiente solicitud de Autorizacién Especial mediante la
plataforma de Renovaciones Online. Esto, mientras se continuaba con el proceso de registro de
sus medicamentos. El término esté4 dispuesto a culminar el 18 de noviembre de 2024.

Mediante el presente Aviso, se informa a los Distribuidores al Por Mayor de Medicamentos No
Residentes en Puerto Rico que la SARSP conceders, desde el 19 de noviembre de 2024, un término
adicional de ciento veinte (120) dias para que presenten y/o completen la correspondiente solicitud
de Autorizacién Especial. Esto, mientras se contindia con el proceso de registro de los
medicamentos de receta, sin receta, medicamentos veterinarios con y sin receta, productos
homeopéticos, productos naturales, suplementos nutricionales y/o artefactos, siempre que cumplan
con los demds requisitos del registro, conforme al Reglamento Num. 156 del Departamento de
Salud, segun enmendado. Como parte del Registro de Medicamento, el solicitante deberé presentar

su nimero de solicitud para obtener la Autorizacién Especial como evidencia del tramite ante la
SARSP.

En San Juan, Puerto Rico, hoy f de noviembre de 2024.
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