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REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA  
PRODUCTOS COSMÉTICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y DEL HOGAR

Documentos técnicos, administrativos y legales:

•	 Formulario de solicitud de registro sanitario.
•	 Copia vigente del certificado de establecimiento farmacéutico solicitante, laboratorio o distribuidoras.
•	 Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura.
•	 Copia del certificado de registro de la marca del producto expedido por la Oficina Nacional de la Propiedad 

Industrial (ONAPI).
•	 Composición cualitativa y cuantitativa completa, en caso de productos importados se permite la fórmula 

INCI.

Muestras del producto:

•	 Muestra del producto terminado, conforme a la documentación depositada con un período de vigencia 
mínima de un año.

•	 Certificado analítico firmado por el responsable de control de calidad.
•	 En caso de ser tonos o fragancias diferentes debe haber 2 por cada tono o fragancia.

Identificación del producto:

Etiqueta:
a)	 Fórmula cualitativa.
b)	 País de origen.
c)	 Acápite para la fecha de expiración.
d)	 Acápite para el lote.
e)	 Acápite para el Número de Registro Sanitario.

Inserto (si aplica). En el inserto debe verificarse:
a)	 Que describa claramente como se usa el producto.
b)	 Conservación.
c)	 Medios adoptados en caso de emergencia.

Ficha técnica oficial.
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Productos importados:

•	 Certificado de libre venta del producto
•	 Certificado de buenas prácticas de manufactura del laboratorio fabricante;
•	 Poder de representación de la empresa fabricante o titular en el país extranjero a favor del establecimiento 

que será el representante en República Dominicana.
•	 Certificado de fabricación del producto emitido por la autoridad sanitaria del país de origen.

NOTA:
Todos los documentos indicados en los presentes requisitos deben de estar apostillados. en caso de que los 
documentos se encuentren en otro idioma, los mismos deben ser traducidos por interprete judicial.


