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1-eif DEPARTAMENTO DE SALUD
g E‘} . GOBIERNO DE PUERTO RICO
v Secretaria Auxiliar para la Regulacion de la Salud Piiblica (SARPS)

AVISO A DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS NO RESIDENTES EN
PUERTO RICO
NOTICE TO NON-RESIDENT DISTRIBUTORS OF MEDICINES IN PUERTO RICO

17 de HW%M
Victor M. Ramos Otero, MD, MBA

Secretario Designado

RE: AVISO SOBRE EL PROCESO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Mediante el presente se informa a los Distribuidores al Por Mayor de Medicamentos No Residentes
en Puerto Rico que la SARSP concedera, desde el 19 de marzo de 2025, un término de noventa
(90) dias para que presenten y/o completen la solicitud de Autorizacién Especial de Distribuidor
al Por Mayor de Medicamentos No Residentes, mientras la Secciéon de Licenciamiento de
Farmacia, Medicamentos y Registro de Medicamentos continua con el proceso de registro de los
medicamentos de receta, sin receta, medicamentos veterinarios con y sin receta, productos
homeopaticos, productos naturales, suplementos nutricionales y/o artefactos presentados por los
solicitantes. Las solicitudes de registro de medicamentos deberan cumplir con los demas requisitos
del registro, conforme al Reglamento Num. 156 del Departamento de Salud, segiin enmendado. '

Durante este periodo, en sustitucion de la Autorizacion Especial correspondiente y como evidencia
del tramite ante la SARSP, el solicitante debera presentar el nimero de la solicitud para obtener la
Autorizacion Especial como parte del registro de medicamento.

RE: NOTICE REGARDING THE MEDICINES REGISTRATION PROCESS

Non-Resident Wholesale Distributors of Drugs in Puerto Rico are hereby informed that SARSP
will grant, as of March 19, 2025, a term of ninety (90) days to submit and/or complete the
application for Special Authorization of Non-Resident Wholesale Distributor of Drugs, while the
Section of Pharmacy Licensing, Medicines and Medicines Registration continues the registration
process for: prescription medicines, over-the-counter medicines, veterinary medicines with and
without prescription, homeopathic products, natural products, nutritional supplements and/or
artefacts presented by the applicants. Applications for medicines registration must comply with

! El presente aviso extiende el término concedido mediante el Aviso a distribuidores no residentes en Puerto Rico
sobre la continuacion del proceso de registro de medicamentos en Puerto Rico emitido el 6 de noviembre de 2024.
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the other registration requirements under Regulation No. 156 of the Health Department, as
amended.?

During this period, in substitution of the corresponding Special Authorization and as evidence of
the procedure before SARSP, the applicant must submit the application number to obtain the
Special Authorization as part of the medicine registration.

2 The present notice extends the term granted through the Nofice to Non-Resident Distributors in Puerto Rico
regarding the continuation of the medication registration process in Puerto Rico issued on November 6, 2024.




