


R
Sineg § SENADO
Nifgett/ REPUBLICA DOMINICANA

Ciudad Prujillo
Distrito de Santo Domingo
I”.O- 9“43-"

196

Sefior
Presidente de la Hon. Cdnara de Diputados,
Ciudad.-

Saﬂor Pregidente:

. Aprobudo poxr el !lonamble flenado de la
Rupﬁbuoa tengo a bien remitir a M. para los fines cons-
titucionales, el anexo proyecto de zw en virtud del oual
ab d4 wna nueva redaccidn al n’rtsfculo 86 de la Ley de Ba-
nidad, nodinoado por la I.ey Ho, 1813. del 30 de noviembre
de 1939, ¥y se diotan otwean aisposioionu en relacidén con
la nateria de que trata el referido artfoulo, en disposi-
oiones udiciqnalas.

Saluda a Ud. muy atentanente,

X

Pl o :\&

LIC. PORFIRIO MERWMRA |
. PRASIDENTE DEL SIHADO.- \

Anexo: Copla del Mensaje ;14490 de Pecha 15 de Oot. de nh'..-. 5
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i Giudad Trujillo
19 { Bistrito de Santo Domingo
Dic. 9«42.-

Generalisimo Doctor

afael L. Trujillo Holina

Honorable Presidente de la Repdbiica,
8U DESPACHO 4=

Honorable Sefior Presidente:

Tenggo el honor de avisar a Ud.
recibo Ia su nensaje # 14490 de fecha 15 de octubre de
1942, anexo al cual renitid el proyecto de ley en virtud
del oual se d4 una nueva redacoién al artfculo 56 de la
Ley de Sanidad, modifionda por ia Ley No. 182, del 50 de
novienbroe de 1939, y se dlotan otras disposiciones en re-
lacidn con la rnateria de que trata el referido ar‘aicﬁm. .
en disposiciones adicionales, '

: - Plicone corumicarle que el Hoe
norable Senado de la Repiblica en su sealdn de esta nuige
na fecha aprobd el mencionado proyecto de ley y lo remi-
tid a la Honorable Cdmara de Diputados para los fines coms- %

tituclonales, * ' \ |
_ saluaa a Ud. con la mayor consi- \h
deracisn y respeto, \

LIC. PORFIRIO HERMERA
PRESIDENTE DI, SENADO, -
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PrEsIDENCIA DE LA RePuBLIcA DoOMINICANA

Ciudad Trujillo,
Distrito de Santo Domingo,

s 4 R AN
Fémezo: 4 4490 13 0CT 1942

Al Presidente del Senado,
Ciudad.,

Sefior Presidente: »

.Tengo a bien someter a la aprobacibn del Con-
greso Nacional, por 6érgano de esa honorable Cémara, un
proyecto de ley en virtud del cual se dé4 una nuevs re-
daceibn al artfculo 56 de la Ley de Sanidad, modifica-
do por la Ley No. 182, del 30 de noviembre de 1939, y
se dictan otras disposiciones en relacibn con la mate-
ria de que trata el referido articulo, en disposiciones

adiciongles.,

El propbésito de esta modificacibn es asegurar
el ejercicio de un mayor control oficial sobre la cali-
dad de los productos farmacéuticos y biolégicos que  se
utilizen en el pafs, ya sean ellos elaborados por la in-
dustria nacional o por la industria extranjera, asf{ como

ofrecer una mayor y mis eficaz proteccién al piblico en

_ NG
relacifn con el uso de esos productos. \*ch“
™
bs_{

Para ese fin, la modificacién dispone que los



Jiprnd

productos farmacéuticos sean analizados en el Laborato-
rio Nacional, cualitativa y cuantitativamente; que las
etiquetas de los productos no puedan cambiarse sin au-
torizacibn de la autoridad sanitaria superior; que en
dichas etiquetas se use la lengua castellana; que figure
en ellas.la férmula del producto; y en fin que no gocen
de la exoneracibn de derechos de registro y anélisis los
productos bioldgicos que no estén especifiéados en la

Ley expresamente o que no sean sefialados expresament

por la autoridad saniteria superior.
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g L G{udad Trujillo
Distrito de Santo Doningo
]Jic. 18?"480"

HSefior
Presidence de lu Hon. Odnara de Diputados,

G iudsﬂd o
Seflor Presidente:

Pengo a bien avisar a Ud. »ecibo de su
oficio #229 de fecha 17 de dicieubre de 1942, anexo al 4
cual devuelve Ud. al Senado el proyecto de ley que modi-
fica el arsiculo 56 de la Ley de Sanidad, con dos modifi-
caolones introducidas por esa Cdnara de su presidencia.

Plécere commnioarle que el Senado, en su
gosidn de osta misma fecha, acogid dichas nodificaciones |

¥ 1o renitid al Poder ijecutivo para ].oé fines constitu-

clionales, : :

Saluda a Ud. nuy atentanente,

7

LIC, PORNTRIO IMUTRRA
PRESIDINA DEL SNADO, -

§ SENADO.
- REPUBLICA DOMINIC
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PRESIDENCIA

229

Ciudad Trujillo,D.SsD.
17 de diciembre,1942.-

Seflor

Lic. Porfirio Herrera,
Presidente del Honorable Senado,
CIUDAD. SR :

Seflor Presidente :

Cimpleme devolverle, en acatamiento
de las disposiciones del articulo 36 de la Constitueidn
del Estado, el proyecto de Ley mediante el cual se da
una nueva redaccion al articulo 56 de la Ley de Sanidad,
modificado por la Ley No. 182 de fecha 30 de noviembre
del 1939, y se dictan otras disposiciones en relaeidn
con la materia de que trata el referido artfculo, en dis-
posiciones adicionales, asunto €ste gue aprobd la Cdmara
de su digna presidencis en sesién de fecha 8 de diciem-
bre actual.-

- La Cémara de Diputados al considerar
el referido proyecto acordd introducirle dos modifica-
clones, una en el apartado (e) del articulo primero y
otra en el parrafo segundo del’mismo articulo.- Mediante
la primera de ellas se resolvio darle a dicho apartado
la slguiente redaccion: " e) Emplear otra lengua que no
sea la espafiola, en las etiquetas o marbetes Y ,envases
de cualquier medicamento o especialidad farmaceutica pro=-
ducidos en el pafs y cuyo expendio este destinado al te=-
rritorio nacional, aln cuando se permita el uso de otras
lenguas, ademas de la espafiola, en los destinados a la
exportacidén; o imprimir en sus etiguetas o marbetes, co-
mo nombres del productor o productores, los que no sean
de la patente comercial o razén social del establecimien=-
to donde se fabriquen o produzecan,- E1l nombre propio del
medicamento 0 especialidad farmaceutica, dado para su :
identidaed y registro, deberéd ser previamente autogizado por
la Secretaria de Estado de Sanidad y Asistencia pdblica a
solicitud de parte interesada, cuando no sea vocablo o Vo=
cablos de la lengua espafiola™, por considerarse que d e esa
manera se evita la practica fraudulenta de los comerciantes
que ponen a sus productos inscripciones en lenguas extra-
flas con el proposito de introducirlos como extranjeros,sien=-
do tales productos, en muches ocasiones, de iguasl o supe-
rior calidad a la de aquellos.- En cuanto a la segunda mo-
dificacién que dice: "parrafo II.- Todo medicamento o espe=




CAMARA DE DIPUTADOS DE LA REPUBLICA DOMINICANA

PRESIDENCIA

229
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clalidad farmacéutica registrado en la Secretaria de Esta-
do de Sanidad y Agistencla Pablica debe tener en su etique-
ta o marbete su formgla cualitativa y cuantitativa por ca-
da 100 centimetros cubicos cuando sean 1iguidos, por cada
100 gramos cuando sean solidos o por cada unidad (1 c.cCs)
cuando sean inyectables,gildoras,obleas etcs; las indica-
ciones para su uso; el numero correspondiente de su regis-
tro; los nombres del productor o de los productores; y los
nombres de la localidad y del pafs donde se produce.- Cuane
do se trate de un producto nacional, el productor o los pro=-
ductores deben someter una muestra de su etiqueta o marbete,
antes de usarla, a la aprobacidn de la Secretarfa de Estado
de Sgnidad y Asistencia Publica, la cualfdenegaré'su ap ro=
bacion si no ha cumplido los requisitos de este parrafo o

s@ los nombres de los productores, la localidad y de la Reg=~
publica Dominicana no fueren suficientemente denotados y vi-
sibles”, ella se explica por si misma, ya que se advierte cla-
ramente que su finalidad no es otra sino la de extender a los
medicamentos o especialidades farmacéuticas sélidos y a los
inyectables la exigencia contenida en el proyecto original
para los liquidos, o sea que en sus marbetes se haga poner
tanto la formule cualitativa como la cuantitativa.-

e ,JPara un mejor entendimiento de esa Ho-
norable Cemara incluyole copia del informe gue sobre el asun=-
to rindio la Comision Especial encargada de estudiarlo.-

Muy atentgmente’le saluda,

M. A, ‘Pé-ﬁ;Batlle,
Presidente de la Céamara de Diputadose.

MU/reb.-




REPUBLICA DOMINICANA
SECRETARIA DE EsTADO DE LA PRESIDENCIA

Nim. § GR79 Ciudad Trujillo,
e Distrito de Santo Domingo,
23 de diciembre de 1942,

Sefior
Presidente del Senado,
Ciudad.

Sefior Presidente:

Pléceme informar a usted que el proyecto
de ley enviado con su comunicacidén No. 221, de fecha 18
del corriente, por el cual se modifica el articulo 56
de la Ley de Senidad (Fabricacién de productos farmacéu-
ticos), ha sido promulgado por el Honorable Sefior Presi-
dente de la Replblica en esta misma fecha y registrado
con el No. 139.

2Py
W § SENADO
Gismiee REPUBLICA DOMINICANA:

Secretarlo de Estado de la
Presidencisa.




Cludad Trujillo

: Dlatrito de Sauto Lomingo
M1 . Di0. 1848, -

Generaliisine Doctor

Rafael L. Trujlillo Molina

Honorable Presidente de ia jlepiblioca .
U DEAPACHO .=

Honortiblo Beilor Prosidente:

fiprobade por aubas Cimaras
Legislativas tengo el honor de renitir a Ud. para los
fines éomzhucs.onalea. el anexo proyecto de lsy por
suyo medlo ae modifion el Artfoulo 56 de la Ley de Sa=
nidad, | :

Sakuda a Ud, con ia nayor cone-

ot PRESTORN T, SXNADO o=

siderncién y vespoto,




\' res, 10s que no sean'te la pa

COMISION ESPECIALe=

INFORME QUE RINDS A LA CAMARA LA COMISION ESPECIAL
DESIGNADA PARA ESTUDIAR BL PROYECTO DS LEY QUD MO-
DIFICA EL ARTICULO 856 D& LA LEY DE SANIDAD, NO.1456,
DEL 6 DE ENERO DE 1938, MODIFICADO FOR LA LEY HO.
1823, DEL B0 DE NOVIAMBRE DE 1939, Y COMPUESTA POR
105 MIZMBROS D& LA COMISION PERMANENTE DE SANIDAD Y
ASISTENCIA PUBLICA.=

Ciuded Trujillo,DiBeD.
17 de diciembre,1942,~

Sefiores Diputedos :

| ﬁl‘unr designedos en Comisidn Zspecial
por este Honorable Cémare pars rendir un informe sobre el
Proyecto de Ley procedente de la Honorsble Camgrs del Sena-
do, por medio del cual se d& una nueva redasccion al Art.5é
de la Ley de Sanidad, modificado por la Ley No. %Bﬂ del 30
de Noviembre del 1929, en reunidn e:itbraéa el dia 15 del -
presente mes hicimos un estudio 1o mas detenido posible del
proyecto de ley en referencie.- : ;

_ Ho cabe duda de gque las modificaciones
‘actualmente introducidas al Art. 56 de la Ley de Senidad por
inicistiva del Poder Ejecutivo, ademas de prestarle mayor
fuersze y clarided a dicho articulo, sl mayor aleance &
las disposiciones legales contenidas en €l, asegurs un am-
plio gontrol oficisl sobre le calided de los productos fare
magéuticos y bloldgicos que se utilizan en el pals y faci-
lite atn mas la importancie de aquellos productos medicinales
de urgente necesidad que por el estado de guerra en que nos
encontramos tienen un gren eonsumo, en los ;nistg‘ﬁisﬂtttﬁ
mente afectados por este gren gontiends, por lo tanto, su
obtencidn por nuestros mercndos se encusntra z;sﬁriusidasﬁ
golamente dos observaciones he encontrae
do pertinentes hecer al Proyecto de lLey sometido g s. eatus
dio esta Comision Eepecisl, las cuales se permite someter e
ls consideracidén de esta Honorable Cémar@.=
: Bn la letra é) del Art. lo.- del Proyece
to esta Comisidn considers que en vez de indicarse de manera
abssluts el uso del csstellano en les etiquetas y marbetes,

de los medicamentos, excluyendo, por lo tanto, 6l uso de

cuslquiera otra lengua, es més conveniente redzotar dicho pé=-
rrafo en ls forma si nte i : :

@) Exclulr la lengus castellana en las etiguetas o mare
betes y envages de gualquier clase de medicamento o especia~
lided farmaceutica producidos en el pais; o imprimir en sus
etiguetas o marbetes, como nombres del productor o producto-
' que ' @ comercial o razon soeclal
roduzegn.~ El none
eccution, da-
previamente au~

‘\x-‘\m“/

} del estableclmients
. bre propioc del medigamento ¢
1. a0 iura su identided y reg

Eﬁﬁm&axusg&uégor la Beerctaria

~
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cia Plblica a solicitud de parte lanteressda, cuando no ses vooablo
ovvocablos de la lengua castellena.s .

: " Estd olaro que el propdsito que se persie -
gue sn eate parrafo e) del Proyecto es impedir gue los productores
de medicementos farmsocéuticos en nuestyo pals presenten las etique~
tas de sus productos en un ldiome extreflo al nuestro, hecho que en
detrimento de nuestro eag!r&tu de nacionalided se ha venide realie
zando por mezquino interes oom;rciai;gpro €ésto no es motivo pars
impedir & estos productores, qus ademas de ponder & sus especialie-
dades, de masners insplazable y prinecipal, une etiqueta eserita en
castellano, le pongen otras en lenguas & 2§eﬂt¢a.-raachn que es
frecuente en el mereado de productos farmecéuticos pars que puedan
leer sus propledades ¢ indiceciones gentes de diversas razas, tan~
to en el miemo pafs de su febricacidn, coms en los otros a donde

86 sxporten.~

la segunda observseidn corresponde al Phe
rrafo II del Art. lo., 6l cual, para su mejor interpretscidn y apli-

cacion, es mas pertimente redaotar en la forma siguiente:

Pérrafo Il.- Todo medicamento o especimlided farmacéutics re-
gistrado en la Seoreturia de Hst:do de Sanidad y ASfistencia piblie
ca debe tener en su stiguets o marbete gu fdrmula cualitativa y

cuantitativa por cada 100 centimetros ociiicos cusndo sean 1{quidos,

por cada 300 gramos cuando sean s611dos 0 por ceds unidad (1 cece)

/éZz/C:ZLerueuanaa sean inyectables; les indicaciones para su uso; el aimero

‘productores deben someter muestys de su e

correspondlente ds su registro; los nombres del productor o de los
productores; y los nombres de la locslidad y del pals donde se pro-
duce.~ Cuando se trata de un producto nacionsl, el productor o los
‘ thgota O marbete,an=-
tes de usarla, a lg aprobacidn de la Seorgtaris de Estedo de Seni-
dad y Asistencla Piblica, la cual denegars su aprobacidn si no ba
cumplido los requisitos de este parrafo o si los nombresde los
productores, la logslidad y de la Reputlice Dominicana no fueren
suficientemente denotsdos y visibles®se \

. ] :

Egta demds sefialar que este nagirianaién
eés consecuencia de aelumaage haberse seiflaledo en este parrafo I
del proyecto la proporeidn em cuento @ los medicamentos liquidos
¥y no haberse sefialado la corrsspondlente & los medicamentos sdlie
dos y a los inyectables.~ ;

Egperando heber dado cumplimiento a la
recoaandaeién con gue la distinguiera esta Honorable Camara,

\

Dr. Gabriel B. Guerrero

S

Df '8

i




El apartado d) del Art. 56 establece la prohibicién de
"anunciar una especialidad farmacéutica atribuyédndole propie-
dades terapéuticas que no posea™. W

| La parte final del PArrafo III del mismo articulo acuer-
da una exoneracién a "los productos biolészicos que, a juicio
del Secretario de E., de Senidad y Asistencia P§blica, sean
de eficacia reconocida por las autoridades cientificas o ins=
tituciones médicas internacionales”,

El Art, 20. en su @ltisa parte, dispone que "serén re-
gistrados sin necesidad de anflisis los medicamentos o espef*
cialidedes farmacéuticas que, a Juicio del Secretario de E;J Vo
de Sanidad y Asistencila Pﬂblica; seagﬂde laboratorios de we- .
conocida reputacién cientifica internacional”, |

Estas disposiciones, buenas en si mismas, ofrecen en el
proyecto un grave inconveniente! que su aplicaciénﬁesté enco=
mendada Unicamente al Secretario de E, de Sanidad, quien de=

termina, sin apelacién, si las medicinas que se anuncian al

pﬁblicd girven o no para 1o que diden servir} y quien acuer-
da 6 no las exoneraciones establecidas en la parte final del
Pérrafo III del Art. 56, y quien, edemfs, juzge y decide cud~
les son "los laboratorios de reconocida reputacidén cientifi-
calinternacional".

Parece que debe instituirse un jurado campﬁesto de mée
dicos y farmacéuticos nombrados, por el Poder Ejecutivo,‘qne‘
asesqrg%%ﬁiiiiﬁi?? en estos casos al Seoretario de Sanidédg

Por au.est;eoha relacién con la saiud pﬁbliaé. esta ma-
teria es de la mayor 1mport§nqia, V parece que no debé~sor‘el
Secretario de Sanidad guien Sorie- of ella decisiones finales,

1
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sino més bien un cuerpo de facultativos, 8i para administrar-
le medicinas a un golo enfermo, es comin qne 8e reungn varios
médicos, para acordar ouéles son los proéuetas Parmacéu?icos
de gue debe hacer uso 1a poblacién del pafs, parece prudente ha=
cer lo mismo, . :

- Hay que tener en cuents, ademfs, gue el comgrcib de mediu

cina en la Repblica es de bastante consideracién, para que un

solo hombre influya en 81 con poderes tan #&mplios.



Sefiores Senadores:

Be Gomisidén Permanente de Sanidad y Beneficencia ha emami-

nado el proyecto de ley sometido a su estudio por el cuasl se modifica
el Art. 56 de la Ley de Sanidad.
La Comisidn recomienda suprimir del art. 2 la Gltima pala-
bra "Internacional', aque se refiere a los laboratorios de reconocida
reputacién cientifica, por la razén de gue con esa palabra se exclu-
yen los laboratorios nacionales.

\

Por lo demés, la Comisién encuentra el proyecto bien fun-

dado.

Por la Comisidn de Sanidad:

Eontit)

Isabel Maye#,
Vicepresidente.

\ i 5

Ciudad Trujilkle, bl SiDy

27 de Octubre de 1942. . i
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EL CONGRESO NACIONAL
EN NOMBRE DE LA REPUBLICA
HA DADO LA SIGUIENTE LEY:

Ndmero:

Art; l.- El artfculo 56 de la Ley de Sanidad, No;
1456, del 6 de enero de 1938, modificado por la Ley No.
182, del 30 de noviembre de 1939, queda nuevamente mo-
dificado para regir del modo siguiente:

"Art, 56;- Queda prohibido:

a) Fabricar, preparar, producir, vender o
donar cualquier medicamento o especialidad farmacédutica si
no ha sido previamente analizado en el Laboratorio Nacio-
nal y registradc en la Secretarfa de Estado de Sanidad y
Asistencia Péblica, la cual, a solicitud de parte intere-
éada, ordenard el anfdlisis cualitativo y cuantitativo y ex-
pediré el correspondiente Certificado de Registro.

b) Cambiar el contenido de un medicamento o
especialidad farmacéutica, o la forma de su envase, 0 lo
impreso en su etiqueta o marbete, sin previa autorizacién
de la Secretarfa de Estado de Sanidad y Asistencia Péblica.

| c) Significar de manera explfcita o implfci-
ta, en anuncios o propaganda comercial, hablados o escri-
tos, que la Secretarfa de Estado de Sanidad Y Asistencia
Piblica u otra entidad oficial o semi-oficial recomienda
0 garantiza la eficacia terapéutica del medicamento o es-
pecialided farmacéutica que se haya registrado.

d) Anunciar una especialidad farmacéutica a-
tribuyéndole propiedades terapduticas que no posea.

e) Emplear otra lengua que no sea la caste-

~1llana, en las etiquetas o marbetes y envases de cualquiér

%4 § SENADO l
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clase de medicamento o especialidad farmacéutica produ-
cidos en el pafs; o imprimir en sus etiquetas o marbe-
tes, como nombres del productor o‘produotores, los que
no sean de la patente comercial o razbn social del es-
tablecimiento donde se fabrigquen o produzcan, El nombre
propio del medicamento o especialidad farmacédutica, dado
para su identidad y registro, deberé ser previamente au-
torizado por la Secretarfa de Estado de Sanidad y Asis-
tencia Péblica, a solicitud de parte interesada, cuando
no sea vocablo o vocablos de la lengua castellana.

Pérrafo I,- Para solicitar el Certificado de Regis-
tro referido en este artfculo se requiere: dirigir una so-
licitud al Secretario de Estado de Sanidad y Asistencia
Piblica, acompafiada de dos muestras del medicamento o es-
pecialidad farmacéutica; La parte solicitante pagari los
siguientes derechos: por andlisis $10;00 y por Certifica-
do de Registro $10,00,

Pérrafo II,- Todo medicamento o especialidad ferma-
céutica registrado en la Secretarfa de Estado de Sanidad
y Asistencia Péblica debe tener en su etiqueta o marbete
su férmula cualitativa y cuantitativa, por 100 centfme-
tros ciibicos cuando sean 1fquidos; las indicaciones para
su uso; el nimero correspcndiente'de su registro; los
nombres del productor o de los productores; y los nombres
de la localided y del pafs donde se produce. Cuando se
trate de un producto nacional, el productor o los produc-
tores deben someter una muestra de su etiqueta o0 marbete,
antes de usarla, a la aprobacibén de la Secretarfa de Es-
tado de Sanidad y Asistencia Pdblica, la cual denegard
su aprobacibn si no ha cumplido los requisitos de este pé-

rrafo o si los nombres de los productores, la localidad v



=Fem

de la Repdblica Dominicana no fueren suficientemente de-
notados y visibles. ‘
Pérrafo III.- Los productos biolégicos preventivos
o curativos denominados Sueros Terapéuticos, para usos
medicinales, y los que a continuacibdn se menciongn: Virus
Vacuno Antivarioloso, Vacuna Antiti{fica y Paratifica, Va-
cuna Anticoqueluchoide, Toxoide Diftérico, Anatoxina Dif-
térica Rambn, Toxoide Teténico, Toxoide Estafilocbdecico,
Vacuna Antirrdbica, las Tuberculinas, Plasma Sangufneo De-
secado, y los productos Biolbgicbs para usos de veterina-
rios, deben ser sometidos al anflisis y registro en 1la Se-
cretarfa de Estado de Sanidad y Asistencia Pfiblica, pero
quedan exonerados del pago de los derechos fijados en el
Pdrrafo I. También quedan exonerados los productos biolé-
gicos que, a juicio del Secretario de Estado de Sanidad y
Asistencia Pblica, sean de eficacia reconocidsa por las

autoridades cient{ficas o instituciones médicas internacio-

nales,"

Art, 2.- Todos los medicamentds 0 especialidades far-
macéuticas, ya registrados en ls Secretarfa de Estado de
Sanidad y Asistencia Pfblica, con anterioridad a esta ley,
deben ser sometidos a un nuevo andlisis ¥y registro que se
hard gratultamente. Serén registrados sin necesidad de ané-
lisis los medicamentos o especialidades farmacduticas que ,
a juicio del Secretario de Estado de Sanided y Asistencia
Pdblica, sean de laboratorios de reconocida reputacibn cien-
tifica internacional. |

Art. 3.- Todo producto biolégico no comprendido ni
mencionado en el P4rrafo Ié del articulo 56 de la Ley de
Sanidad, modificado por esta ley, registrado en la Secre-

taria de Estado de Sanidad y Asistencia Péblice con ante-
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rioridad a esta ley, debe ser sometido a un nuevo anélisis

y registro pagéndose los dérechos correspondientes,

Art, 4.,- La éecretaria de Estado de Sanidad y Asis-
tencia Pdblica concederd un plazo a los productores del
pafs, de medicementos y especislidades farmacéuticas, para
que cumplan las nuevas disposiciones de esta ley. Mienﬁras
dure este plazo, todo medicamento o especialidad farmacéu-
tica que haya sido registrado con anterioridad a esta Ley
Yy due se encuentre en existencia en almacenes o estableci-
mientos de ventas, deberéd tener en su etiqueta o marbete,
y también en su envase exterior, sea este cajeta, envolto-
rio u otro cualquiera, una tira impresa adherida en lugar
visible en la qué se deberi leer: los nombres verdaderos
del productor o productores, su localidad, y bajo &sta la

inseripecibn "Producido en la Repdblica Dominicana.

DwA’ etcl’etc'...'.!..'.".l....

T
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% REPUBLICA DOMINICAN



EL CONGRESO NACIONAL

EN NOMBRE DE LA REPUBLICA

.}sim

HA DADO LA SIOUDNTE LBY:

Art. LNl artfoulo 56 de 1a Ley de Sanidad, No.1486, ded 6
de enero de 1988, modificndo por Ia Ley No.182, del 50 de novi
bre de 1939, ameda nuevenente modificado para regir del modo si-
puiente: ‘

g, B6.~edn prohibidos

a) Pabricar, preparar, pmir. vender o donay oualquier me-
dicnmento o especialidad farmacutica si no ha sido previmente
analizado en el Iaboratorio Nacional y wegistvedo en la Seoretas
via de Hatado de Sanidad y Asistencia Pibitea, 1la cual, & soli-
oitul de parte interesada, ordenurd el m“amﬁhﬁm y
cuantitativo y expedird el emsymdmw mwi:man de Tegis<
L20.

-

.

b} Cambiar el contenido de un medicmento o especialided Per-
mmm. o la forma de su envase, o lo fmproso en su etiqueta
o marbete, sin prévia sutorizneidn @o i Seeroturfs de Estado dg
sanidad ¥ Asistencia Pdblica. o |

¢) Significar de manera mmu o irpifeita, en mnuncios
irw& comsireial, bablados o esoritos, que ia mmm
de Hstado de fanidad y Asistencia Pdbifon u otye entidad ofi-
|edal o seni-cficial veconiendn o samum in afienela ﬁm&u—
ticn del medicanento o wmialzm tamcﬁuﬁaa que 56 hays re

-

ay W&w una especinlidad M«n Sl
pimﬂu tmmzem Gue no poscla.

"Wﬁumﬁmmmhmm}&m.mmm‘
sz o wm ¥ envases de cunlquier olase do medleamento |
Q‘miﬂwﬁﬁmmﬁgmﬂwﬁnaw
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ASUNTO: PAG. No.

en sus etiquetas o marhetes, omes nombres del productor o produce
tores, los que no sean de la patente comeroial o razdn scoiol del
establecimiento donde se fabwiquen o pm@.xm; El nombre proplo
dol medicanento o especlalided fummobutica, dado para su identi-
dad y rogistro, deberd ser previamente autorizado por la Secreta-
ria de Estudo de Sanided y Asistencia Pibiica, & solicitud do pare
te Interesada, cuando no sea voeablo o yooablon de 1a lengus onge
tellana, _

Phrrafo I.~Para solicitar el Certificado de Hoglistro referido
en este artieulo s wequiers: dirigir una solioitud al Secreta~
rio de Zstado 48 Senidad y Asistencia Pdblieca, scompaflada de dos
miestras del medicamenso o especialidad fammobusica. La parte sod
1oitante pugard los siguientes deroohos: por andlisis 410,00 y pir
certificado de Reglstro §10.00. |

Pirrafo IZ.~odo medicammto o espoofalided farisoSution regstrde
da on la Seeretarfs de Lstado do Sanidad y ﬁsiéﬁamia Piblica de-
be tener en su et:idmtn 0 marbete su fhmada cunlitativa y cusntid
tativa, por 100 centimetros cfibieos cunndo mean Ifquidos; las fu-
dicacioncs para s uso; el nlnero correspondiense de su wsm;j
mnmmzmoummmm;xmma
la localidad y del pafs domde se produss, Cuanio 80 Srato de wn

producto naciomal, el productor o los produstores deben somoter |
Jmmm de su etiqueta o marbete, antes de usarla, a la aproba-
jeién @e la Seovetaria de Estedo de Sanided y Asistencda Pibiiea,
la cual denegard mu sprobaeifn si no ha ewplido los requisitos
fie este pdrrafo o si los nowbres de los produstores, la localided |

de 1a ﬂpmmm no fueren sufielentenomse denotados
t viﬂm, :
mrm TIX.~Los productos biloldgicos prevensives o curatives dep
| Wmmwmm.mmsmzmymm.
continuacisn qa meneionen: Virus Vacuno j/ntiverioloss, Vasuna Ane
titirioa y Puratirion, Vacunsa Antiooqueluchoide, Toxoide Niftéried,

4.4

!

-
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| Anatoxina Diftérica Ramdn, Toxoide Teténico, Toxoide EstafilocSe-
cico, Vacuna Antiredbica, las Tuberculinas, Plasma Sangufneo Deses
cado, y los productos Bioldgicos para usos de iatsr&m;tos. deban
ser sometidos al andlisis y registro en la Seeretarfa de Estado d¢
Sanidad y Asistencia Pdblion, pero guedan exonerados del pago de
los derechos fijados en el Pdrrafo I. Tanbidn quedan exonerados
los productos bloldgicos que, & julcio del Secretario de Batado

de Sanidad y Asistencia Piblica, sean de efiomoia reconocida por
las autoridades cientifices o instituciones médicas internaciona-
les, " G

Art.2.-Todos los medicamentos o especialidades farmacfuticas,
ya re€istrados en la Secretarfa de Estado de Sanidad y Asistencia
|P@blica, con anterioridad a esta ley, deben ser sometidos & um
nueve andlisis y recistvo que se hard gratuitamente. Serfin regis-
trados sin necesidad de andlisis los medicanentos o especialida-
des farmacuticas que, a Juleio del Secretarioc de Estadc de Sani-
déﬁ ¥y Asistencia Pliblica, sean ' de laborato:xos de reconocida re-
putacidn cientifica internacicnal,

ATt.3.~Tols produsto blolsgioe no camprendido ni mensionade en
pl Pérrafo IIT del articulo 56 de la Ley de Sanidad, modificade
r esta ley, registrado en la Seoretarfa de Lstedo de Sanidad y

istencia Péblica con anterioridad a esta ley, debe ser sometido
un nuevo andlisis y mﬁhtro pagéndose los aerechoa COrTeSpon=-
lentes. - ‘

Art.tl;-la Secretaria de Rstado de Sanidad ¥y Asisteneia Pdblica
leoncederd un plazo a los productores del pafs, de nediaamntea y
mc:lalmam farmacéuticas, para que cumplan las nuevas di
; ,-timn dc am« ley. liientras m@ este plazo, todo mdicmto o
_/lespocialidad farmacéutioa que haya sido Tegistrado con anteriori-
" aumhryque se smmmmexaatemhmwﬂcolJ
blecimientos de vmtaa. deberd tener en su etiqueta o marbete, y|
mhﬁn en su envase‘ exterior, sea este cajeta, envoltorio u otro |
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cualquiera, una tira impresa adherdda en lugar visible en ia que
se doberd leor: 108 noubres verdaderos del produstor o producto-
ras, su looalldad, ¥y bajo dsta la Inseripeidn “Producido en la
Repblica Dominfcana.”

DADA en la Sala de Sesiones del Suwmdo, en Cludad Prujillie, Died
trito de Santo Demingo, Cepital de 1a Nepdblica Dominfeana, & lod
nueve dfas dol mes do Dislembwe del aflo mil nowee ientos cuarente
¥y dor afios 99 de la mdepmmin. 80 de ia mm\maeﬂn ¥ 13 de
1a Era de mum
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EL CONGRESO NACIONAL

EN NOMBRE DE LA REPUBLICA

_ HA DADO LA SIGUIRNTE LEY:
avt. 1= @ articule 56 4o la ley dc sanided, h".zm. acl
6 do onoro de 1938, modifiendc por la Jey m'.‘.ue, del 30 do
noviembre de 1939, gqueda nusvamente modifigsdo para regir del
modo siguionte:

"Art. 56.~ queda prohibido:

al Pabricar, proparar, producir, vender o domar cuslquier
medicamento o ospocialidad farmmefutica si no ha sido prwm
te analizade on ¢l Iaborntorio Mmeional y registrado en la Se-
eretaria do Bstado 8o Sanided y isistoneia Piblica, is cunl, a
solicitud de parte intoresada, ordennyd ol anflisis ocunlitati-
vo y cuantitative y expedirf ol corrocpondiente Cortificsdo do
Registro.

b) Cambiar ol contenide de un medicamento o ospegialidad far
macbuticn, 0 ia forma deo ou onvase, o 1o impresc en su etiguota
o marbote, sin previa sutorisacidn de la Seecrotaria do Estado
do Sanided y Asistoneia Pibliea.

e) signifiear de maners ‘explicita o fmplieita, en mnezu
o propagands comercial, Mouwim, guzn mcuk
do Estado do W;uumr&amu-mmm-
MOMM Mamomumm&»

w

tica dol m{m ° Wmmﬁnﬁn que 80 haya ro-t

: 'Mu tm&nﬁm m ﬁm’ '3;”, "’1.;" . '
o) Murntuimqumhum“mnﬁqw
tuam.MymnuM@iwuumﬁo&mmh

mmuuuwmaumamaxmwuﬁm{

3
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_ CONGRESO PJA&(II()I@A&]L
AsUNTO: Proys do Loy quo mod. ol art. 56 do la Loy ggquqgag

-r

» tlm&e al territorioc nacional, aﬁa euando se permita el uso de
otras lenguas, adomis de la espafiola, en los destinados a 1a e:#
portacidn; 6 imprimiy on sus eotiguetas o marbetes, come nombres |d
del productor o productores, lee gue no sean de la patonte co-
moreial © razén mocial dol ostableeimiento donde se fabriguen o
‘produzesn, Kl nombre propio del modicamonto § ospecialidad fare
macbuticn, dado pars sw identidad y registro, dobord ser provia-
moute autorizado por la Seeretaria de Estedo de sSanidad y ssis-
tonoia Pibliea a solicitud de parte interesada, cuando no soan
vocablo & voeablos de la longus espafiola.

Parrafo Il» fare policitar el Cortificado do Registro refori-
do en ésta artioulo se roquiore: dirigir una solicitud al Secre~
tario de Hstado do Sanidad y ssistencia Pdblica, aebmquARa de
dos muestras del medicamento o espociniidnd farmaclutica. ILa
rarte selieitante pagard los siguiontos derochos: per andlisis
$10.00 y por cortificado de Registro 610.99 ¢

Pirrafo 1I.,- Todo medicamento o espocinlided farmacdutica ro-

“gistrado en la Secretaria de Estedo do Sanidad y Asistencia rihzﬁ-
en dobe temer on su etigueta 0 marbote sw férmula cualitativa y

~ounntitativa por eada 100 contimetres cdbicos euando sean 1{qui-
dos, por cada 100 gramos euando sosn sblidos o por cada unidad

{1 840.) cuando soan 1aw¢¢tghlua§ pildoras, obloas, ote., las
indicaciones para su uooh ol qﬁubso corrospondiente de su rogis-
trog les aanbros del preductor o d¢ los nwoﬁnniirﬂas y 108 nom=
bres do 1a localidad y del pafs donde "-’Q“ﬁ.‘b“unﬂﬂﬂﬁlﬂﬁ trad

;| Ba de mn pro&nsto Racional, ol prndhntnx ° loa pwoanutnroo dnban

; ;,aoustax unn  muestra do su ct&qu-ip 0 unz%iity anﬁna ip uaurla.

e a%roucun do 16 déomis is ma u Sanidad y Asisten=
ela ﬂi&llca. la cual aquonﬁ$£ /&¢‘  i,f“&h el no ha cumplido log
roqn;ozm de este pdrrafo o i’ zm mmm de los productores,
1a localided y de la Repiblics nnminisana no fueron suficiente-

- monte denotados y visibles".-

Pdrrafo IIl.- Los productos b:al&sicau proventivos o curatie

rr.
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Proy. de ey que mod. 01 arss ﬁt do la loy de scnnm.

A\’?UNTO PAG. No. ;,

vos donominados Suoros Qonp&uucu. para usos medicinales, y 198
que a mtmzauén so moncionan: Virue Vaguno intivarioleso, Va-
guna Antit{fion y Pavatifics, Vacumn Anticoquelughoide, Toxoide
Diftérieo, Anatoxina Diftérien Remén, Toxoide Tetdnico, Toxeide
Egtafilocdeeico, Vacuna sntirrdbics, lss Taberculinas, Flasma
sanguineo Dosceado, y los productos Biolbgicos parn usos do vot#‘
rinauea. dobon sor sometidos al snflisis y rezistro ea la Se= .
erotaria 4o Bstado d¢ Ssnided y asistoueis Pliblicm, pere quedan
oxonerados del pago deo 1os derechos fijados on o1 Pérrafo I-.

bien quedan exonerados los productos bioldgicos que, a juielo I
Sesrotario de Estado do Senidnd y asistoncia Zdblioa, soan do o
:zéi}m reconocida poxr las autoridades giont{ficas o inatitucio=

L4

nes médicas intornacionalos.” |

Art, 24~ Todos 108 modicanentos o espeeislidades farmseduticab,
ya regioteados on 1a Seerctaria de Estado do Sanidad y Asisten~
eis Pébliea, m mtaraoruna a osta ley, doben ser sometidos a
un nRevo anénaia v rogistro quo se hard mmtmnu « Sorén
reglotrados sin masnam do sndlisis 1os modicamentos o especias
| 1idades farmacéutions que, a juisio dol Soeretario de Dstado de
' Sanidad y ssistoneis Plblica, sean de laboratorios de recomooida
: reputacién eiontifica murm;am. '

Avrb. B.~ Todo producto hiougtce nnb,_pamprawu n#. mm«m
an el ?&mfo IXT del artioule B6 e\e ﬁiﬁ Ley de MM, m&iﬂw*
.fffaa por esta lay, rogiotrado on in seeretaria de nutﬂm do sani~
m v Asistencin Pfblica con antorioridad a cate: :m, dobe ser
: mmuo 8 un nuovo sndlisis y rg;:um Wu m am:un

MM&OB”I* /2 % ’ @,45:*""5"'; o

_axt, &w Ia Snonwh de ;@‘ u mm w mwm;a m
‘bliea doneedord un plasé a 166 ‘produstores dol M, do modica~
- montos y empoeialidndes fammacdutiens, para %‘lﬁz cumplan los nue-
- vas disposiciones de osta W? Mientyns dure ﬂu plage, todo
- modieamonto o especimlidad famu‘uuu que h;waub rogistra~-

d0 con anterioridnd & esta Ley y quo Se encuontre en existoncia Tn

/ ii'
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 almacones o sstablecimientos u voutas, &aux-& toner on su oti-

gueta o marbete, y tambidn on su onvase extorior, sca oste oaw
jota, onvoltorio W otye cuslquiors, uns tive improse adherids
en lugar visible on in qﬁu, gt dobord leor: los nombros .vomd_s-
rou del produeter o praaaeteui. gu loenlidad, y bajo éata ia
inseripeidn ﬁkro&uqz&a on 1a Rnpﬁhlm pominieans," |

DADA on 1a ﬁs‘ln.h Sesionos de la CAmmra de Diputados, on
¢iudad Twrujillo, Distrito do santo Domingo, Gapital d¢ la Repl-
blica Dominieann,n lop diccisicto dias del mes do dlciembre del
afio mil noveciontos cuaventa y dosi afio 99 deo ls Indepondencia}
80 de la‘ Rostaurncibn y 15 4o la GHya de m:&i&el.

BEGHEWKIQB B

/é//

,g&,) Gl

DADA er la Sala de Saaionea da). menado, en Ciudad Tmiillo,
Distrito de Santo Doningo, Capital de la Replblica Dominicana,
a los dieciocho dias del mes de diclenbre del aifo mil novegien~

t08 cuarenta v dos; afios 99 de 1a Indapendenoia, 80 de la RBS»

tauraoién vy 18 de la Era de Trujillo.

 PRESTDENTE
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'EL CONGRESO NACIONAL

EN NOMBRE DE LA REPUBLICA

FAM/ o

|de al territorio nascional, adn cuando se permita el uso de otras

HA DADO IA SIGUIENTE LEY;

Art,1,~El articulo 56 de la Ley de Senidad, No.1456, del 6
de enere de 1938, modificado por la Ley No,182, del 30 de no-
viembre de 1939, gueda nuevamente modificado para regir del mo-
do siguiente:

"Art .56, -Queda prohibido:

i) Fabricar, preparar, producir, vender o donar cualquier mee
dicamente o especialidad farmacéutica si no ha sido previamente
analizado en el Laboratorio Nacional y registrado en la Secretas
ria de Estado de Sanidad y Asistencia Piblica, la cual, a solicie
tud de parte interesada, ordenard el anélisis cualitativo y cuan
titativo y expedird el correspondiente certificado de Registro,

b) Cambiar el contenido ds un medicamento o especialidad far-
macéutica, o la forma de su envase, o lo impreso en su etiqueta
© marbete, sin previa autorizacién de la Secretarfa de Estado de
Sanidad y Asistencia Pdblica,

c) Significar de manera explfeita o implicita, en anuncios o
propaganda comercial, hablados o escritos, que la Secretaria de
Estado de Sanidad y Asistencia Piblica u otra entidad oficial o
seml-oficial recomienda o gararrtiza la eficacia terapéutica del
medicamento o especlalidad farmecéutica que se haya registrado,
d) Anunciar una especialidad farmacéutica atribuyéndole pro-
piedades terapéuticas que no posea,

) Emplear otra lengua que no sea la espafiola en las etique-
tas o marbetes y envases de cualquier medicamento é especialidad

farmacéutica producidos en el pafs y ouyo expendio esté destina-

lenguas, ademds de la espaiiola, en les destinados a la exporta=

oiém; é imprimir en sus etiquetas o marbetes, como nombres del
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productor o produstores, les que no sean de la patente comercial
o razén social del establecimiento donde se Tabriquen o produzcan
El nombre propio del medicamento 6 especialidad fanmaeéutioa, daw=
do para sﬁ identidad y registro, deberd ser previamente autoriza-
do por la Seoretaria de Estado de Sanidad y Asistencia Piblica a

solicitud de parte interssada, cuando no sean vocablo é vocablos

de la lengua espafiola,

PArrafo I,=Para solicitar el Certificado de Registro referii

do en este articule se requiere: dirigir uma solicitud al Secre-
tario de Estado de Sanidad y Asistencia Plblieca, acompafiada de dos:
muestras del medicamento o especialidad farmacdutica, Ia parte
Solicitante pagard los siguientes derechos: por anélisié $10,00
¥y por certiricado de Registro $10.00, | V

Pédrrafo II.-Todo medicamento o especialidad farmscéutica Te-

gistrado en la Secretaria de Estado de Sanidad y Asistencia Pébli-
ca debe tener en su etiqueta o marbete su Pérmula cualitativa y
cuantitativa por cada 100 centimatros cﬂbicoa ouando sean liquides,
por cada 100 gramos cuando sean 861idos o por cada unidad (1 c.c.]
cuando sean inyectables, pfldoras, obleas, ete., las indicaciones
para su uso; el ndmero cerrespondienteAde su registro; los nombres
del productor ¢ de los productores; y los ncmbres de la localidad
¥y del pais donde se produce,~ Cuando se trate de un producto na-~

cional, el preductor‘o los productores deben someter una muestra

de su etiqueta o marbete, entes de usarla, a la aprobacién de la

Seoretaria de Estadb de Sanidad y Asistencia Pdblica, la cual dee
negard su aprobacién si no ha cumplido los requisitos de este pé-

rrafo o 81 los nombres de los produstores, la lebalidad y de la R

péblica Dominicana no fueren sufiei eutenien;be danotados y visiblesI-
Pérrafo IIX.~Los productos biolégicos preventivos o curati—-
vos denominados Sueros Terapéuticos, para usos mediecinales, y los
Que a continuacidn se mencionan: Virus Vacuno Antivarioloso, Vacue

na Antitifica y Paratifica, Vacuna Anticoqueluchoide, Toxoide Dife)
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térico, Anatoxina Diftérica Ramén, Toxoide Teténico, Toxoide RBsge
tatilocdocico, Vacuna Antirrébica, las Tuberoulinas, Plasma San=-
guineo Desecado, y los productos Biolégicos para usos de veterinam

rios, deben ser sometidos al andlisis y registro en la Seoretarf
de Estado de Sanidad y Asistencia Pdblica, peroc quedan exoneradoj
del pago de los derechos fijados en el Pdrrafo I. También quedan
exonerados los productos biolégiqos que, a juicioc del Secretario
de Estado de Sanidad y Asistencia Plblica, sean de eficacia recoe
nocida por las autoridades clentificas o instituciones médicas ine
ternacicnaleg,™ ' | : j
Art,2.=Todos los‘médicamantos o especialidadés farmacéuti-
cas, ya registrados en la Secretarfa de Estado de Sanidad y Asise
tencia Pdblica, con anterioridad a esta ley, deben ser sometidos
a un nuevo andlisis y registfo que se hard gratuitamente, Serén
reglistrados sin necesidad de andlisis los medicamentos o especia=~
lidades farmaoéuticas que, a juicio del Secretario de Estado de
Sanidad y Asistencia P@blica, sean de laboratorios de reconocide
reputacidén cientifica internaéionals
Art,3.=Todo producto biolégico no comprendido ni mencionado
én el Pérrafo III del artfoule 56 de la Ley de Senidad, modificae
do por esta ley, registrado en la Socretéria de Estado de Sanidad |
Y Asistencia Pdblica con anterioridad a esta ley, debe Ser sometie
do a un nuevo endlisis y registro pagdndose los derechos correge
pondientes, | |
Art.4.~La Secretaria de Estado de Sanidad y Asistenoia Pé-
blica. concederd un plazo a los productores del pafs, de medicamens
tos y especialidades razmac&utioés. para que oumpian las nuevas
disposiciones de esta Ley, Mientras dure este plazo, todo medica«
tanto © especialidad farmacéutica que haya sido registrado con an-
erioridad a esta ley y que se encuentre en existencia en almace=
es o establecimientos de ventas, deberéd tener en su etiqueta o

marbete, y también en su envase exterior, sea este cajeta, envole
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torio u otreo cualquiera, una tira impresa aflherida en lugar visie
ble en la que se deberd leer: los nombres verdaderos del produce
tor o productores, su localidad, y bajo &sta la inseripeién "Pro-
ducido en la Repdblica Deminicana.™ j

DADA en la Saela de Sesiones de la Cémara de Diputados, en
Ciudad Trujillo, Distrito de Santo Domingo, Capital de la Repde
blica Dominicana, a los diecisiete dfas del mes de diciembre del
afio mil novecientos cuarenta y dos; afios 99 de 1a Independencia,
80 de la Restauracién y 13 de la Era de Trujille,.

PRESIDENTE
SBCRETARIOS: fdo, M. A, Pefia Batlle

fdos, Milady Félix de L'Official
Guido Despradel Batista,

DADA en la Sala de Sesiones del Senado, en Ciudad Trujille,|
Distrito de Santo Damingo, Capital de la Rgpdblica Dominicana, a
.'105 dieoiooho dfas del mes de Diciembre del afio mil novecientos
cuarenta ¥ dos; afios 99 de la Independencia, 80 de la Restauracién
Y 13 de la Era de Trujillo, '
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