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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DOMINICANA 

Número: 

Al Presidente del Senado, 
Ciudad. 

Señor Presidente: 

Ciudad Trujillo, 
Distrito de Santo Domingo, 

OCT1942 

Tengo a bien someter a la aprobaci6n del Con­

greso Nacional, por órgano de esa honorable Cámara, un 

proyecto de ley en virtud del cual se dá una nueva re­

dacción al artículo 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 relación con la mate­

ria de que trata el referido artículo, en disposiciones 

adicionales. 

El prop6sito de esta modificación es asegurar 

el ejercicio de un mayor control oficial sobre la cali­

dad de los productos farmacéuticos y biol6gicos que .se 

utilizan en el país, ya sean ellos elaborados por la in­

dustria nacional o por la industria extranjera, así como 

ofrecer una mayor y más eficaz protecci6n al público en 

relación con el uso de esos productos. 

Para ese fin, la modifioaci6n dispone que los 



-2-

productos farmacéuticos sean analizados en el Laborato­

rio Nacional, cualitativa y cuantitativamente; que las 

etiquetas de los productos no puedan cambiarse sin au­

torizaci6n de la autoridad sanitaria superior; que en 

dichas etiquetas se use la lengua castellana; que figure 

en ellas la t6rmula del producto; y en fin que no gocen 

de la exoneraci6n de derechos de registro y análisis los 

productos biol6gicos que no estén especificados en la 

Ley expresamente o que no sean señalados 

por la autoridad sanitaria superior. 
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señor 

PRESIDENCIA 

Ciudad Trujillo,n.s.n. 
17 de diciembre,1942.-

Lic. Porfirio Herrera, 
Presidente del Honorable Senado, 
CIUDAD.-

Señor Presidente : 

CÚJD.pleme devolverle, en acatamiento 
de las disposiciones del artículo 36 de la Constitución 
del Estado, el proyecto de Ley mediante el cual, se da 
una nueva redacción al artículo 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 relación 
con la materia de que trata el referido artículo, en dis­
posiciones adicionales, asunto éste que aprob6 la c,mara 
de su digna presidencia en sesi6n de fecha 8 de diciem­
bre actual.-

# . La Camara de Diputados al considerar 
el referido proyecto acord6 introducirle dos modifica­
ciones, una en el apartado (e} del artículo primero y 
otra en el párrafo segundo del mismo artículo.- Mediante 
la primera de ellas se resolvió darle a dicho apartado 
la siguiente redacción:" e) Emplear otra lengua que no 
sea la española, en las etiquetas o marbetes y envases 
de cualquier medioamento o especialidad farmacéutica pro­
ducidos en el país y cu.yo expendio esté destinado a1 te­
rritorio nacional, aún cuando se permita el uso de otras 
lenguas, además de la española, en los destinados a la 
exportación; o imprimir en sus etiquetas o marbetes, co-
mo nombres del productor o productores, los que no sean 
de la patente comercial o razón social del establecimien­
to donde se fabriquen o produzcan.- El nombre propio del 
medicamento o especialidad farmacéutica, dado para su 
identidad y registro, deberá ser previamente autorizado por 
la Secretaria de Estado de Sanidad y Asistencia pÚblica a 
solicitud de parte interesada, cuando no sea vocablo ovo­
cablos de la lengua española", por considerarse que de esa 
manera se evita la práctica fraudulenta de los comerciantes 
que ponen a sus productos inscripciones en lenguas extra­
ñas con el propósito de introducirlos como extranjeros,sien­
do tales productos, en muchas ocasiones, de igual o supe­
rior calidad a la de aquellos.- En cuanto a la segunda mo­
dificación que dice: "Párrafo IIo- Todo medicamento o espe-
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cialidad farmacéutica registrado en la Secretaria de Esta-
do de Sanidad y Asistencia PÚblica debe tener en su etique-
ta o marbete su fórmula cualitativa y cuantitativa por ca-
da 100 centímetros cúbicos cuando sean líquidos, por cada 
100 gramos cuando sean sólidos o por cada unidad (1 e.e.) 
cuando sean inyectables,~ildoras,obleas etc.; 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 país donde se produce.- Cu.an-
do se trate de un produ-0to nacional, el productor o los pro­
ductores deben someter una muestra de su etiqueta o marbete, 
antes de usarla, a la aprobación de la Secretaría de Estado 
de S~nidad y Asistencia PÚblica, la cual -denegar& su apro­
bacion si no ha cumplido los requisitos de este párrafo o 
si los nombres de los productores, la localidad y de la Re­
pública Dominicana no fueren suficientemente denotados y vi­
sibles", ella se explica por sí misma, ya que se advierte cla­
ramente que su finalidad no es otra sino la de extender a los 
medicamentos -o especialidades farmacéuticas s6lidos y a ios 
inyectables la exigencia contenida en el proyecto original 
para los liquidos, o sea que en sus marbetes se haga poner 
tanto la fórmula cualitativa como la cuantitativa.-

Para un mejor entendimiento de esa Ho-, , . 
norable Ca.mara incluyole copia del informe que sobre el asun-
to r1ndi6 la Comisión Espec~al encargada de estudiarlo.-

MU/reb.-

M. A. na Batlle, 
Presidente de la cámara de Diputados. 
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REPUBLICA DOMINICANA 

SECRETARIA DE ESTADO DE LA PRESIDENCIA 

Núm.1B87.~ 

Señor 

Ciudad Trujillo, 
Distrito de Santo Domingo, 

23 de diciembre de 1942. 

Presidente del Senado, 
Ciudad. 

Señor Presidente: 

Pláceme informar a usted que el proyecto 
de ley enviado con su comunicación 1;0. 221, de fecha 18 
del corriente, por el cual se modifica el. art í culo 56 
de la Ley de Sanidad (Fabricación de productos farmacéu­
ticos), ha sido promulgado por el Honorable Señor Presi­
dente de la República en esta misma fecha y regist r ado 
con el No. 139. 

iitp 

• aíno Pichardo, 
Secretario de Estado de la 

Presidencia. 
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El parte.do d) del .Art. 56 establece la prohib1ci6n de 

"anunciar una eapeo.ialidad :f'armae~utica atribuyéndole propie­

dades tere.péutioae que no posea" •. u,,-

La parte rinal del PArrafo I!I del mismo articulo acuer­

da una exoneraoi6n, "los productos b1ol6gioos que. a juicio 

del Secretario de l. de Sanidad y Asistencia Pública, sean 

de efloaoia reconocida por las autoridades oient!fioas o ins­

tituciones médicas internacionales",• 

El Art. ~o. en su últ1 a parte, dispone qu "serán re­

gistrados sin .necesidad de análisis los medicamentos o esp 

cialid~des farmacéuticas quel a juici~ del Secretario de E. ~ 

de Sanidad y A istencia PÚblica, sean de laboratorios de ·e~ 

conocida reputa.ci6n o1entífica internacional". 

Estas d sposicionee, buenas en sf mismas, ofrecen en el 

proyecto un grave inconveniente: que su apl1oaei6n está enea-
.,. 

mandada '1nio ente al Seer. tario de E, de Sanidad,/quien de• 

termina, sin apelaci6n, si las medicinas _ue se anuncian al 

p6blioo sirven o no para lo que dicen servir¡ y quien acuer­

da o no las exoneraciones establecid~s en la parte final del 

Párra o III del Art. 56, y quien, a4e~ s, juzga y decide cuá­

les son "los laboratorios de reconocida reputac16n cie..~tifi­

ca in~ernacional". 

Parece que d be instituir~e un jurado compuesto de m6-· 

d1oos y farm~céuticos nombr dosÁpor el Poder Ejecutivo, que 

asesore~1•t4kl7 en estos casos al Secretario de Sanidad~ 

Por su.estrecha rel oi6n con la salud páblica, esta ma­

teria es de la mayor importancia, y parece que no debe ser el 

Secretario de Sanidad quien tome en e la decisiones ina.les, 



sino m s bien un cqerpo de f acultativos. Si para adt"ninistrar-

le medicinas a un solo enfermo, es común que se reun varios 
~ 

médicos, para acordar cuáles son los pro uc t os farmao&uticos 

de que debe hacer uso la poblac16n del país, parece prudente ha• 

cer lo mismo. 

Hay que tener en cuenta, adein s, -~ue el comercio d_e medi­

cina en la República· es de bastante considerao·6n, para que un 

solo hombre influya en él con poderes tan ámplios. 

o • 
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Señores Senadores: 

.na eoro.isión Permanente de Sanidad y Bene1'icencia ha e~am.i­

ne.do el proyecto de ley sometido e. su estudio por el cual se modifica 

el A~t. 56 de la Ley de Sanidad. 

La Comisión recomienrl. a suurimir del art. 2 la úl tL-rna pal a­

bre. "Internacional", q_ue se refiere a los laboratorios de reconocida 

reputación científica, uor la razón de q_ue con esa palabra se exclu­

yen los laboratorios nacionales. 

Por lo demás, la Co1'.11isión encuentra el proyecto bien fun-

dedo. 

Por la Co-..:nisión de Sanidad: 

~#.i~-
Vicepresidente. 

Ciudad Trujillo, D. S. D. 
27 de Octubre de 1942. 

--



Nwn.ero: 

EL CONGRESO NACIONAL 
EN NOMBRE DE LA REPUBLICA 
HA DADO LA SIGUIENTE LEY: 

Art. 1.- El artículo 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.- Q.ueda prohibido: 

a) Fabricar, preparar, producir, vender o 

donar cualquier medicamento o especialidad farmacéutica si 

no ha sido previamente analizado en el Laboratorio Nacio­

nal y registrado en la Secretaría de Estado de Sanidad y 

Asistencia Pública, la cual, a solicitud de . parte intere­

sada, ordenará el análisis cualitativo y cuantitativo y ex­

pedirá el correspondiente Certificado de Registro. 

b) Cambiar el contenido de un medicamento o 

especialidad farmac~utica, o la forma de su envase, o lo 

impreso en su etiqueta o marbete, sin previa autorizaci6n 

de la Secretaría de Estado de Sanidad y Asistencia Pd.blica. 

c) Significar de manera explícita o implíci­

ta, en anuncios o propaganda comercial, hablados o escri­

tos, que la Secretaría de Estado de Sanidad y Asistencia 

Pública u otra entidad oficial o semi-oficial recomienda 

o garantiza la eficacia terapéutica del medicamento o es­

pecialidad farmacéutica que se haya registrado. 

d) Anunciar una especialidad farmacéutica a­

tribuy~ndole propiedades terap~uticas que no posea. 

e) Emplear otra lengua que no sea la caste­

llana, en las etiquetas o marbetes y envases de cualquier 
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clase de medicamento o especialidad farmacéutica produ­

cidos en el país; o imprimir en sus etiquetas o marbe­

tes, como nombres del productor o productores, los que 

no sean de la patente comercial o raz6n social del es­

tablecimiento donde se fabriquen o produzcan. El nombre 

propio del medicamento o especialidad farmacáutica, dado 

para su identidad y registro, deberá ser previamente au­

torizado por la Secretaria de Estado de Sanidad y Asis­

tencia Pública, a solicitud de parte interesada, cuando 

no sea vocablo o vocablos de la lengua castellana. 

Párrafo I.- Para solicitar el Certificado de Regis­

tro referido en este artículo se requiere: dirigir una so­

licitud al Secretario de Estado de Sanidad y Asistencia 

Pública, acompañada de dos muestras del medicamento o es­

pecialidad farmacéutica. La parte solicitante pagará los 

siguientes derechos: por análisis $10.00 y por Certifica­

do de Registro $1O.OO. 

Párrafo II.- Todo medieamento o especialidad farma­

céutica registrado en la Secretaría de Estado de Sanidad 

y Asistencia Pública debe tener en su etiqueta o marbete 

su f6rmula cualitativa y cuantitativa, por 100 centíme­

tros cúbicos cuan.a.o sean líquidos; las indicaciones· para 

su uso; el número correspondiente de su registro; los 

nombres del productor o de los pvoductores; y los nombres 

de la localidad y del pa!s donde se produce. Cuando se 

trate de un .producto nacional, el productor o los produc­

tores deben someter una muestra de su etiqueta o marbete, 

antes de usarla~ a la aprobao±6n de la Secretaría de Es­

tado de Sanidad y Asistencia Pública, la cual denegará 

su aprobaci6n si no ha cwnplido los requisitos de este pá­

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



de la Repáblica Dominicana no fueren suficientemente de• 

notados y !isibles. 

Párrafo III.- Los productos biol6gicos preventivos 

o curativos denominados Sueros Terapéuticos, para usos 

medicinales, y los que a continuaci6n se mencionan: Virus 

Vacuno Antivarioloso, Vacuna .Antit!fioa y Paratífioa, Va­

cuna Anticoqueluchoide, Toxoide Diftérico, Anatoxina Dif­

térica Ramón, Toxoide Tetánico, Toxoide Estafiloc6ccico, 

Vacuna Antirrábica, las Tuberculinas, Plasma Sanguíneo De­

secado, y 10s productos Biológicos para usos de veterina­

rios, deben ser sometidos al análisis y registro en la Se­

cretaría de Estado de Sanidad y Asistencia Páblica, pero 

quedan exonerados del pago de los derechos fijados en el 

Párrafo I. También quedan exonerados los productos biol6-

gicos que, a juicio del Secretario de Estado de Sanidad y 

Asistencia Páblica, sean de eficacia reconocida por las 

autoridades científicas o instituciones médicas internacio-

nales." 

Art. 2.- Todos los medicamentos o especialidades far­

macéuticas, ya registrados en la Secretaría de Estado de 

Sanidad y ASistencia Páblica, con anterioridad a esta ley, 

deben ser sometidos a un nuevo análisis y registro que se 

hará gratuitamente. Serán registrados sin necesidad de aná­

lisis los medicamentos o especialidades farmacáuticas que, 

a juicio del Secretario de Estado de Sanidad y Asistencia 

Páblica, sean de laboratorios de reconocida reputaci6n cien­

tífica internacional. 

Art. 3.- Todo producto biol6gico no comprendido ni 
-:I[C' 

mencionado en el Párrafo IV del artículo 56 de la Ley de 

Sanidad, modificado por esta ley, registrado en la Seore­

tar!a de Estado de Sanidad y Asistencia Wblica con ante-
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rioridad a esta ley, debe ser sometido a un nuevo análisis 

y registro pagándose los derechos correspondientes. 

Art. 4.- La Secretaría de Estado de Sanidad y Asis­

tencia Pl1blioa concederá un plazo a los productores del 

pa!s, de medicamentos y especialidades farmacéuticas, para 

que cumplan las nuevas disposiciones de esta Ley. Mientras 

dure este plazo, todo medicamento o especialidad farmacéu­

tica que haya sido registrado con anterioridad a esta Ley 

y que se encuentre en existencia en almacenes o estableci­

mientos de ventas, deberá 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 que se deberá leer: los nombres verdaderos 

del productor o productores, su localidad, y bajo ésta la 

inscripci6n "Producido en la República Dominióana". 

D.ADA, etc., etc . ..... ~ ........... . 



N )< 

EL CONGRESO NACIONAL 
EN NOMBRE DE LA REPUBLICA . 

• 
' 

!JU l. 



' 



CONGRESO NACIONAL 
• • l • • 

ASUNTO: PAG. No. • 



<i' ~ ;?-
t 

fr. 

:~ 



• 
PAG. No. • 

J 

usos 

m b· qu dan UXlDilEJJ: 

juicio l. 

1 d r 

l aut r1 ,a A tt o - int e o -
• t 

io tos o 

'1l r 81 n 

b1.1o • 00 ant riori d es ley, d ben 

nu o 11 

t. os dad d 1 ntos 

• j oio l 

ist noi bllc • an- a. l o to ios d r oo oc! re-

ón 1 t! i uo anal. 

o ro to biolDgioo no o ren, co ni n lanado en 

r 'to III d l art!c Ulo y, de al'.J. 

cret r1 d Nst 

d1:fica4o 

• 

tr 

un p1azo a lo pro u.o 

o ut1c • p 

ata ley. be r a 

g do lJ s d r e o cor 

ani · d y Aai t noi 

on-

blio 

d l is• ad1o entos 

que o >l. la nu rv 

e p zo, todo die 

qu a~ ido g1st 

nouent-r 

nt s 1 deber ten r en 

n e xt rior, t o 

q ta o rb t • 7 

envolto io otr 



AD 

i ~ 

o 
j'j 

• (» ·~ 
• • . . \}J.,- Q -
'' 

. 
Y: t1 

• 

~ ro ~ .. ) t} 
: ~ . 

~ . 
o. 
CD ~ 
,__, o .... 
O" • 
~ 



CONGRESO NACIONAL 
• • 1 (' .. ( 

PAG. No. • 



. .... · 



EL CONGRESO NACIONAL 
EN NOMBRE DE LA REPUBLICA 

r • •• • • 1 

1 .. 

11 le 

• 

) l 1 • i 

) il l 1 ... 

rr. 



r, 

~ z ti 

~
.. 

!I 

-
\, . .., \\ ... 

tf/ 
/4

 
/J 

~
L

E
G

te
L

A
T

U
R

A
, ~

-
O

E
.
 

· ·l?e)..-/f'fL
--.7 

llB
.U

~l'R
A

D
J J.L

 R
o

 •. /..r?.. .. 7-c:1.. 
. 

en o1 ~uo .. K
~

 !ibro !etra. ... ,tt;:::-

l.ilo ••• ; •••••. Je atde11t(,S
 u

f 1 

y Decreto{ vota 

y 
oom

itia / <1(;,. . 
. 

'_
;.e

_
_

~
~

P
-'.~

-'.'. p
) 

, •, o:, 
le,Y

\ rnru:ium
a 

t
.e

r
1

t
n

~
,,/

 

. 
. 

'-:J· 
.•.• 1

9
 

. . ./..~
,J

,:i.G
1

S
i..A

'r\J
1

~
 lb

 Si "9-

R
E

G
~

A
 A

L
 Jfo

. ~ 

,,11 e
l ~
 •• ...,... .•.. Oo\ )lkltO

 _
_ 

.... 

N
o

. ::i ... , de ~
p

to
~

 '1,e Lo'J'G
9, 'R

eS<>lualonee 

y o
ecro

to
s "~(¡l:ld,,s p

~
-
~

 

,--,::,. 
~

,
J
,
,
J
~

~ 

'1 
c,oll$t8 de- .. -

-

h018EJ ~
ort· 

.J
~

~
, 

.~
 

?~ 
... ,,._ 

.• 
.;; ,'t 

<
 

. 
. 

zU
 

'.'(" 

f:¿; 

'8 
~

¡} 

Z!r:A oo~A
 

··=
,·~

~
 



' {,' . 

.A~UNTO: 

. ' '-,---, ...... 

t 

~ 

• 

!: ,:--

n l 

1 

• 

ol 

l 

.... ! 

CONGRESO 

' o .. 

io 

1 

1 

tor 

z 1 

p:rop1 

l114 nt 

l r 

1 

r 1f1 

o i.c 

ri 

uo l, 

NACIONAL 

• 4 l 

t 

al 

r 

• o 

• 
o G 1 tro r f rl 

g 11olt or 

i *bllo , o a 

i • • 

o. o 

tl 

1 11111-

o 

1 

4 

-
»a 

n B i 1 

r von iw .. 



r
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
~

-
-
-
~

~
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

--=.,-¿
("_LE

G
IS

LA
T

U
R

A
-&

:-JeoE
 1

0
¼

1
-/9

o
/_

 

R
0

0
$

T
F

tA
D

~
 P.l:, j;fo

 •• ✓.;.t;2.7~.
, 

. 

~ i 

("'" 
,,r: 

··~~ . \. 

p
O

"'' 

G
D

 
e

] 
T

O
lio

 .. _
¿
,~

b
ro

 ~
-
~
 ... .i.-.. --

N
o, .. ·,,::, .. J

e
 asi 

y ffecretos votR 
' 

. 
y 

consta 
rlr;_ .... --: .............. . 

hoja¡,;; ese ~
jt.as en

 m
.áq 

io
~

 í.;f•_erJJ.ne 

""-dio W
:--..W

...~ / 
'"

 • 
/
J
~

~
Y

 

las,,.,:-•-· 

.... /.!.:J .. J::.ta;:;¡_J>.:f\Jii" ,.1
~-- .... ~ ¡;,~ ~ 

l\
S

G
~

 A
L N

o .7L
i 

3
n

 aJ.J~ ...... :-;:;-;. ,o.el libl"O
 }etJ,8,,.,~••···••• 

N
~

•¡:-:-;d
a asientos d

e L
a1esi.R

asoluc1.ao.e,;. 

y 
o~

cre):iol1 vo'¡;l:\d~,~ p
or e

l H
eJl.' 

y 
consta d

e-· .--
.. -

h<>l8S
 eso,.1tc>J e> u '"· um

a
 á. r.o

ó
n

 111>_,408 · 

C
S

l)H
C

l\l'3
 iU_~~m 

,~
H

 
~
 

e,./~ # .. ·•"'-
~
 ¿ 

1 
• 



, 

A e-T.JNTO: 

ri 

un 

. / 

i ,. 

i-1. 

CONGRESO NACIONA L 
• 

l 

ol 

1 n f e 

• PAG• No. • 

• 

-

ci -

1 .. 

l n • 



,.. 

\?
 

\'<{;) 
\' 

"-<,e:-
~\~ 

-~
~

-

:1,. 

~-

.. 

~
-L

E
G

IS
U

IIT
U

R
A

-
·
~

E
 / f #

4
?°,C., _,7 

$
1

G
¡.,T

R
A

D
,\ n 

»o •. ,/.Q
 l-l•· .. 

W
ti éJ M

11ó. l.-. ..?:"' ~
a
/
 !ib:ro J.etra. ••• d. ... 

,W
~ •••

•. , ••.. Je 
.

1eIJO
O

E
!O

f
't....evee. _ _ 

. 

. y Décretos Yut;i 
~Í1~!!_1f13QJIO"'--:f:-

-
-

• 
Y

 
í;ii-'Jht\U

í 
,1, •

. . 

Í!JiJf¼
 

S;t-Ó
 'Jh

,B
 

! 

.. .1..-:::.µ:;.w
:sLA

l'lJI ./Í
 .../.'ie b ~

•:)..-

.B
B

G
IS

T
R

A
D

A
A

L
N

o .
~

 

en el f~ug .•• ~
 •.... del lib

ro
 1

~
-
~

······ 

No .. :3c:d'e asientos do L
eyes, E

'.aso1uo1ont .. 

y o
~ereto• vot··.u.,, 1

,
~

d
o

 

consta. d
e ______ , __ c ~
 

b.oias 0ac
tit

0 1
, en ir.ci,q'1in

3 ó. r e.26n de 4oS 

.tlfi,11,11,e~;:~, \✓-1.:~n ~
 

':> 
" 

* 
, . 

\ 
d 

"
,~

 
(,. 

1 
"
' 

·'S
 

\ 
.:l~_. 

. 
·--~

~
 

\_.·/J,, CA 
n.O

 
'-, 

I 
\.' ~ 

_
_

 , 
. 
~
~
-

,i,. 



i 

I 

CONGRESO N1.\.CIONAL 

' PAG, No. 

-

• 

DJ\Dfl. er.. la re.la ele eaiones dol Senado, en Oiuclnd Tru,jillo, 

Distrito de . anto Do:rn.inco, Capital de la Hopdbliou Doi:linicana, 

a los <.tieciooho dias üel !'les tle ü::.cienbro üal arlo mil novocien• 

tos cuaront 1 "r <1o~; año a 90 <le la Indopernlonoia, 80 de 1u Res­

tRu:rnción y 13 u.e la l!ra tle ':'rujillo • 

• 
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EL CONGRESO NACIONAL 
EN NOMBRE DE LA REPUBLICA 

HA DADO IA SIGUIBN'l'E LEY: 

Art.l.-El art~culo 56 de la IIJy de Sanidad, No.1456, del 6 

de enere de 1938, mod11'1cado por la !Ay No.1821 del 30 de no­

viembre de 1939 • queda nuevamente modif'ioado para regir del mo­

do siguiente: 

"Art.56. -~eda prohibido: 

a) Fabrioar, preparar, produoir, vender o donar oualquier m• 

dioamento o especialidad tamao~utioa si no ha sido previamente 

analizado en el Laboratorio Naoional y registrado en la Secreta 

r!a de Estado ds Sanidad y Asistencia Públioa, la oual, a solio 

tud de parte interesada, ordenará el. a~lisis cualitativo y o 

ti tati vo y expedirá el oorrespondiente certificado de Registro. 

b) Cambiar el contenido de un medioamento o espeoialidad f'ar 

mao6utioa, o la forma de su envase, o lo impreso en su etiqueta 

• marbete, sin previa autorizaoi6n de la Secretaria de Estado de 

Sanidad y Asistencia Pdblioa• 

o) Signitioar de manera explicita o impl!oita, en anuncios o 

propaganda oomeroial, hablados o escritos, que la Seoratar!a de 

Estado de Sanidad y Asistenoia Pdblioa u otra entidad oficial o 

semi-otioia1 recomienda o garal!tiza la eficacia terap4utioa del 

medicamento o especialidad farmao,utioa que se haya registrado. 

d) Anunciar una especialidad tarmao,utioa atr1buy~ndole pro• 

piedades terap6utioas que no posea. 

•) lbplear otra lengua que no sea la espailola en las etique­

tas o marbetes y envases de cualquier medicamento~ aspeoialidad 

tar.mac6utioa producidos en~ pa!s y ouyo expendio eat4 destina• 

de al territorio nacional, a'4n cuando se permita el uso de otras 

lenguas, además de la española, en les destinados a la exporta• 

oi6n.; 6 1mp~1m1r en sus etiquetas o marbetes, oano nombras del 
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CONGRESO NACIONAL 
'Proy. d8 ley qua mod. al art. 56 de la Ley de Sanidad. ASUNTO: PAG. N o. 2e 

produotor o produotorea, los que no sean de la patente oomeroia:L 
o raz6n sooial del estableoimiento donde se fabriquen o produzo 
El nombre propio del medicamento 6 especialidad farmac&utioa, da• 
do para su identidad y registro, deberá ser previamente autoriza­
do por la Seoretar1a de Estado de Sanidad y Asistencia Pdblioa a 
solicitud de parte interesada, cuando no sean vocablo d vocablos 
de la lengua española. 

Párrafo I.•Para solicitar el Certificado de Registro reteri 
do en este articulo se requiere: dirigir tma sol1o1tud al Secre­
tario de Estado da Sanidad y Asistencia Pdblica, ace111pañada de do ,, 
muestras del medicamento o especialidad farmac4utioa. La parte 
solicitante pagará los siguientes derechos: por análisis $10.00 
y por Certificado de Registro $10.00. 

Párrafo II.-Todo medicamento o especialidad tarmaoéutioa r 
gistrado en la Secretaria de Estado de Sanidad y Asistencia Pdbli 
ca debe tener en su etiqueta o marbete su fdrmula cualitativa y 
ouantitativa por oada 100 centímetros cdbicos cuando sean liquido , 
por ·cada 100 gramos cuando sean s6lidos o por cada unidad (lo.o. 
cuando sean inyectables, p!ldoras, obleas, eto., las indieaoiones 
para su uso; el n-dmero correspondiente .de su registro; los nanbre 
del productor o de los productores; y los nanbres de la localidad 
y del país donde se produoe.- Cuando se trate de Wl produoto na­
cional, el productor o los productores deben someter una muestra 
de su etiqueta _o marbete, antes da usarla, a la aprobaoidn de la 

Seoretar!a de Estado de Sanidad y Asistenoia Pdblloa, la cual de• 
negará su aprobaoi6n s1 no ha cumplido los requisitos de este p4• 

ato o si los nombres de las produotores, la localidad y de la R 
Dominicana no fueren sutioimtemente danotados y visibles -

Nrrato III.•Los productos biol6g1oos preventivos o curat1-
denominados Sueros Terap&utioos, para usos medicinales, y los 
a oontinuao16n se mencionan: Virus VaoW10 Antivarioloso, Vacu• 

a Antit~tica y Parat!fioa, Vacuna Anticoqueluohoide, Toxoide Dit• 
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Proy. da ley que mod. el Art. 56 de la Ley de Sanidad. 

PAG. No. 3• ASUNTO: 

tttrioo, Anatoxina D1tt,r1oa Ram6n, Toxoide Tet4nioo, Toxo1de Bs­

tat1loo6ooioo, Vaouna An'tirr~biea, las 'l'uberoulinas, Plasma San­

guíneo Deaeoado, y los productos B1ol6gioos para usos de veterin 

rios, deben ser sometidos al an~liais y registro en la Beoretar1 

de Estado de Sanidad y Asistencia Pdblica, pero quedan exonerado 

del pago de los derechos fijados en el P4rrato I. Tambi~n quedan 

exonerados los productos bio16gioos que, a juicio del Secretario 

de Estado de Sanidad y Asistencia Pdbliea, sean de etioaoia reoo• 

nooida por las autoridades o1ant!tioas o instituciones m,dicas in 

ternaoionalea.• 

Art.2.•Todos los medicamentos o especialidades tarmac6ut1-

oas, ya registrad9s en la Seoretar!a de Estado de Sanidad y Asia. 

tencia Pdblloa, oon anterioridad a esta ley, deben ser sometidos 

a un nuevo an'11s1a y registro que se har4 gratuitamente. Serin 

registrados sin necesidad de análisis los medicamentos o especia• 

lidades farme.o~utioas que, a juloio del Secreta~io de Estado de 

Sanidad y Asistenoia Pdblioa• sean de laboratorios de reconocida 

reputac16n oientitioa internacional. 

Art.3.•Todo producto b1ol6gioo no comprendido ni mencionado 

en el Ph-rato III del art!ol.Ü@ 56 de la Ley de Sanidad, modifica• 

do por esta ley, registrado en la Secretar!a de Estado de Sanidad 

y Asistencia Pdblioa con anterioridad a esta ley• debe ser som.eti 

do a un nuevo an~isis y registro pag4ndose los derechos oorrea­
pondientes. 

Art.4.•La Secretaría de Estado de Sanidad y Asistenoia Pd• 
blioa, ooncedar~ un plazo a los productores del país, de medioamen 

tos y especialidades tarmao&utioas, para qua cumplan las nuevas 

disposiciones de esta Ley. Mientras dure este plazo, todo medioa 

ento o especialidad tarmac6ut1oa que haya sido registrado oon 

er1or1dad a esta ley y que se encuentre en existencia en almace• 

es o establecimientos de ventas, deberá tener en su etiqueta o 

bete, y tambi~n en su envase exterior, sea este cajeta, envol• 
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ASUNTO: P A G. N o. 4. 

torio u otro oualquiera, una tira impresa allherida en lugar visi 

ble en la que se deber~ leer: los nombres verdaderos del produc­

tor o produotorea, su localidad, y bajo ésta la insoripoi~n "Pro• 

duoido en la Repd.blloa Dominioana." 

DADA en la Sala de Sesiones de la Cdmara de Diputados, en 

Ciudad Trujillo, Distrito de Santo Domingo, Capital de la Rap'd­

blioa Dominioana, a los dieo1s1ete dias del mes de dio1embre del 

aiio mil novecientos cuarenta 1 dos; afíos 99 de la Independenoia., 

80 de la Restauraoi6n 1 13 de la Era de Truj illo. 

PRESIDENTE 

SECRETARIOS: fdo. M. A. Pefia Batlle 

:tdos. Milady FtS11x de L 10ttioial 
Guido Despradel Batista. 

DADA en la Sala de Sesiones del Senado, en Ciudad Trujillo, 

Distrito de Santo Domingo, Capital de la Repl1blioa Dominioana, a 

los d1eo1ooho días del mes de Diciembre del año mil novecientos 

cuarenta ¡r dos; afios 99 de la Independenoia, 80 de la Restauraoi 

y 13 de la Era de Trujillo. 
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