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|.- Salud Publica y Registros Sanitarios

A) Ley 42-01
General de Salud

Considerando: Que de conformidad con los términos de la Constitucion de la
Republica, la finalidad principal del Estado consiste en la proteccion efectiva de los
derechos de la persona humana y el mantenimiento de los medios que le permitan
perfeccionarse progresivamente dentro de un orden de libertad individual y justicia
social, compatible con el orden publico, el bienestar general y los derechos de todos;

Considerando: Que la Constitucion de la Republica pone a cargo del Estado
estimular el desarrollo progresivo de la seguridad social, de manera que toda persona
llegue a gozar de adecuada proteccion contra la enfermedad, la incapacidad y la
vejez; y que el Estado debe velar por el mejoramiento de la alimentacion, los
servicios sanitarios y condiciones higiénicas, procurando los medios para la
prevencion y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, y de toda otra indole, asi
como la asistencia médica y hospitalaria gratuita a quienes, por sus escasos recursos
economicos, asi lo requieran;

Considerando: Que la Constitucion de la Republica atribuye igualmente al Estado la
finalidad de robustecer, proteger y asistir de la manera mas amplia la maternidad,
independientemente de la condicidn o situacion de la mujer;

Considerando: Que la salud constituye un bien que solo podra obtenerse mediante la
estructuracion de politicas coherentes de Estado en esta materia, que garanticen la
participacion integrada, informada y responsable de los miembros de la sociedad y
sus instituciones, en acciones que promuevan y garanticen, en forma equitativa y
justa, condiciones de vida apropiadas para todos los grupos de poblacién;

Considerando: Que, en adicion a sus caracteristicas de representar un bien de
importancia social y un factor basico para el desarrollo de la persona en todos sus
aspectos, la salud constituye un derecho humano e inalienable que debe ser
promovido y satisfecho por los gobiernos y estados, mediante el desarrollo biologico,
psiquico, social, cultural y moral de cada ser humano;
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Considerando: Que el Articulo 4 de la Convencién Interamericana para Prevenir,
Sancionar y Erradicar la Violencia contra la Mujer, suscrita el 9 de junio de 1944,
establece que "toda mujer tiene derecho al reconocimiento, goce, ejercicio y
proteccion de todos los derechos humanos y a las libertades consagradas por los
instrumentos regionales e internacionales sobre los derechos humanos”, cuyo
contenido fue aprobado por el Congreso Nacional y por el Poder Ejecutivo e
incorporado en la Ley 24-97, del 27 de enero de 1997;

Considerando: Que las instituciones encargadas de velar por la salud y bienestar de
los dominicanos, asi como de prestar los servicios de salud, requieren de una efectiva
modernizacion y coordinacion de su infraestructura, politicas, programas y servicios,
a fin de lograr la universalidad de los servicios, mediante las estrategias de
descentralizacion y desconcentracion de los programas y servicios y la participacion
social, promovida en base a los principios de equidad, solidaridad y eficiencia;

Considerando: Que para el logro de tales fines deben elaborarse politicas de Estado
en materia de salud que permitan la modernizacidn y reestructuracion del sector
salud, de acuerdo a los requerimientos de la sociedad.

Ha Dado la Siguiente Ley

Libro Primero
Del Sistema Nacional de Salud

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1.- La presente ley tiene por objeto la regulacion de todas las acciones que
permitan al Estado hacer efectivo el derecho a la salud de la poblacién, reconocido en
la Constitucion de la Republica Dominicana.

Articulo 2.- La salud es, a la vez, un medio para el logro del bienestar comun y un fin
como elemento sustantivo para el desarrollo humano. La produccion social de la salud
estd intimamente ligada al desarrollo global de la sociedad, constituyéndose en el
producto de la interaccion entre el desarrollo y la accion armoénica de la sociedad en
su conjunto, mediante el cual se brindan a los ciudadanos y ciudadanas las mejores
opciones politicas, economicas, legales, ambientales, educativas, de bienes y
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servicios, de ingresos, de empleos, de recreacion y participacion social para que,
individual y colectivamente, desarrollen sus potencialidades en aras del bienestar. Por
lo tanto, la salud no es atribucidn exclusiva del sector salud y, en consecuencia, ya no
se prestara exclusivamente dentro de sus instituciones.

Articulo 3.- Todos los dominicanos y dominicanas y las y los ciudadanos extranjeros
que tengan establecida su residencia en el territorio Nacional son titulares del derecho
a la promocién de la salud, prevencion de las enfermedades y a la proteccion,
recuperacion y rehabilitacion de su salud, sin discriminacién alguna.

Parrafo. Los extranjeros no residentes en la Republica Dominicana tendran
garantizado el derecho en la forma que las leyes, los convenios internacionales,
acuerdos bilaterales y otras disposiciones legales lo establezcan.

Articulo 4.- La presente ley y sus reglamentos son de orden publico y de interés
social.

Parrafo. Para los efectos de interpretacion de esta ley, los términos, nombres o
expresiones técnicas que se emplean en la misma se definen en el Capitulo final del
libro VI. En caso de no estar contemplado en el referido Capitulo, una o varias
reglamentaciones posteriores los definiran.

Articulo 5.- La Secretaria de Estado de Salud Pdblica y Asistencia Social (SESPAS)
es la encargada de aplicar en todo el territorio de la Republica, directamente o por
medio de los organismos técnicos de su dependencia, las disposiciones de la presente
ley, sus reglamentos y otras disposiciones legales que al efecto se promulgaren.

Parrafo .- La SESPAS, en coordinacion con otras instituciones del Sistema
Nacional de Salud, las cuales seran elegidas por el Consejo Nacional de Salud en
funcion de la naturaleza del caso de que se trate, elaborara los reglamentos requeridos
para la correcta aplicacion de la presente ley, y en coordinacion con el Consejo
Nacional de Salud, los revisara y readecuara permanentemente. Estos reglamentos
seran sometidos al Poder Ejecutivo para su conocimiento y fines pertinentes.

Parrafo I1.- Un reglamento o disposicién especial determinara en cuales casos
la autoridad maxima de aplicacién de la ley seran las autoridades regionales,
provinciales, locales y municipales.
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Capitulo 11
De la Organizacién y Funcionamiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud

Seccion |
Disposiciones Generales

Articulo 6.- EI Sistema Nacional de Salud es el conjunto interrelacionado de
elementos, mecanismos de integracion, formas de financiamiento, provisiéon de
servicios, recursos humanos y modelos de administracion de las instituciones publicas
y privadas, gubernamentales y no gubernamentales, legalmente constituidas y
reglamentadas por el Estado, asi como por los movimientos de la comunidad y las
personas fisicas 0 morales que realicen acciones de salud y cuya funcion principal sea
atender, mediante servicios de caracter Nacional o local, la salud de la poblacion.

Articulo 7.- El Sistema Nacional de Salud de la Republica Dominicana tiene por
objeto promover, proteger, mejorar y restaurar la salud de las personas y
comunidades; prevenir las enfermedades y eliminar inequidades en la situacion de
salud y accesibilidad de los servicios, garantizando los principios fundamentales
consagrados en esta ley.

Articulo 8.- La rectoria del Sistema Nacional de Salud estara a cargo de la SESPAS y
sus expresiones territoriales, locales y técnicas. Esta rectoria sera entendida como la
capacidad politica de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
(SESPAS), de maxima autoridad Nacional en aspectos de salud, para regular la
produccion social de la salud, dirigir y conducir politicas y acciones sanitarias;
concertar intereses; movilizar recursos de toda indole; vigilar la salud; y coordinar
acciones de las diferentes instituciones publicas y privadas y de otros actores sociales
comprometidos con la produccién de la salud, para el cumplimiento de las politicas
Nacionales de salud.

Parrafo l.- La regulacién es un proceso permanente de formulacion vy
actualizacion de normas y de su aplicacion por la via del control y la evaluacion de la
estructura, de los procesos y de los resultados, en areas de importancia estratégica,
como politicas, planes, programas, servicios, calidad de la atencion, economia,
financiamiento e inversiones en salud, asi como desarrollo de la investigacion
cientifica y de los recursos humanos y tecnoldgicos.
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Parrafo Il.- La SESPAS, en su calidad de institucion rectora del Sistema
Nacional de Salud, formulara cada diez afios una politica y un plan Nacional de salud,
constituyendo estos los principales instrumentos para la regulacion continua, integral
y sistémica de la produccidn social de la salud.

Parrafo I11.- Como entidad rectora del Sistema Nacional de Salud, la SESPAS
garantizara permanentemente el disefio, implementacion y evaluacion de los cambios
y transformaciones que requiera el sistema para su continua adecuacién a las
situaciones y procesos que se desarrollen en el interior y en el exterior del sector
salud, los cuales deberan dirigirse siempre a las necesidades de los ciudadanos,
teniendo en cuenta, a través de procedimientos participativos democraticos, sus
expectativas sobre la salud y los servicios sanitarios.

Parrafo V.- El funcionamiento del sector como un Sistema Nacional de Salud
serd la principal funcidén rectora de regulacion de la SESPAS, al normar, controlar y
evaluar el desarrollo de los subsistemas de financiamiento, aseguramiento y provision
que lo conforman.

Parrafo V.- La SESPAS ejercera su funcion de rectoria en el Sistema Nacional
de Salud por medio de una gestion compartida con los espacios de concertacion y
participacion social de las expresiones descentralizadas de la administracion del
Estado, asi como con las organizaciones Nacionales y locales de la sociedad civil con
misiones en el area de la salud, en el caso de los planes, programas y acciones de
salud puablica.

Articulo 9.- En adicion a la SESPAS, se consideran como instituciones publicas y
privadas del Sistema Nacional de Salud, el Instituto DominicanO de Seguridad Social
o la entidad encargada de la seguridad social; los institutos Nacionales de agua
potable, alcantarillado y de recursos hidraulicos; los centros de ensefianza superior
que forman recursos humanos para la salud los servicios médicos castrenses y
policiales; los municipios, grupos profesionales y trabajadores de la salud
organizados; las empresas y servicios medicos pre-pagados y las organizaciones no
gubernamentales de diferentes denominaciones y especialidades.

Parrafo. Se consideran como entidades de asistencia técnica y econdémica, no
deliberantes, sino participativas en el proceso de desarrollo del sector, los organismos
internacionales con representacion legal en Republica Dominicana y relacionados con
el Sistema Nacional de Salud.
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Seccion 11
De los Principios y Estrategias Fundamentales del
Sistema Nacional de Salud

Articulo 10.- El Sistema Nacional de Salud se basa en principios basicos, integrados
por un conjunto de postulados y conceptos que fundamentan y circunscriben el
sistema de salud, permitiendo su consolidacion gradual a favor de toda la poblacion.

Parrafo. Los servicios sanitarios, asi como los administrativos, econémicos y
cualesquiera otros que Sean necesarios para el funcionamiento del Sistema Nacional
de Salud, adecuaran su organizacion y funcionamiento a los principios, objetivos y
estrategias citados, y otros que se desarrollen para el logro de los objetivos planteados
en la presente ley.

Articulo 11.- El Sistema Nacional de Salud se regird por los siguientes principios y
objetivos:

a) Universalidad: El Estado reconoce a los residentes en el territorio Nacional
el derecho de que todas las personas dispongan de servicios de salud, a la promocién
de la salud, prevencion de la enfermedad y a la proteccion, recuperacion vy
rehabilitacion de su salud.

b) Solidaridad: El Estado canalizara una parte de los recursos obtenidos de la
poblacion de mis altos ingresos en funcion de su capacidad de pago, por medio de la
cotizacion obligatoria u otros mecanismos establecidos por los instrumentos juridicos
pertinentes, hacia aquella parte de la poblacién cuyos ingresos Sean insuficientes para
autofinanciar su atencion, ya fuere por condicion social, vejez o enfermedad. Este
principio se aplicard dentro de cada una de las instituciones que forman parte del
sistema, respetando su autonomia y objeto social.

c) Equidad: El Estado debe garantizar un nivel minimo de prestaciones a favor
de todos los residentes en el territorio Nacional, que permita su atencion integral
mediante una adecuada distribucion de las cargas financieras necesarias para su
financiacion, contando ademas con una correcta inversion del gasto social hacia la
poblacion mas pobre y vulnerable, independientemente del poder adquisitivo o
diferencias sociales, generacionales, laborales, de raza o de género.
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d) Eficiencia: Equilibrio entre la disponibilidad de recursos y las necesidades
de salud, buscando satisfacer las necesidades del mayor nimero posible de personas.
Esto implica priorizar las intervenciones en salud més costo efectivas para resolver
problemas de salud de la poblacién;

e) Eficacia: El Sistema de Salud articula a varias instituciones y garantiza una
correcta interaccion entre los recursos humanos, de infraestructura fisica, de
tecnologia y de gestion, que asegure la maxima eficacia de su utilizacion mediante un
modelo de atencion integral con énfasis en la prevencion y desarrollando una
conveniente y gradual separacion de funciones, desconcentracion y descentralizacion
de las entidades que integran el sistema, en un ambiente de cooperacion, competencia,
informacién adecuada y supervision;

f) Integralidad: Abordar los problemas de salud desde sus diferentes vertientes
y en todas las fases de su desarrollo, garantizando, al mismo tiempo, educacion y
promocion de la salud, prevencion y curacion de enfermedades y rehabilitacion de sus
secuelas; todo ello a partir de una politica de salud que se fundamente en perspectiva
intersectorial.

g) Cooperacion: Las organizaciones habilitadas por disposiciones legales para
prestar la atencion a la salud deberan coordinar entre si y extra sectorialmente una
optima utilizacién de su capacidad institucional, publica o privada, frente a las
necesidades del sistema y de la poblacion.

Articulo 12.- La SESPAS, como entidad rectora del Sistema Nacional de Salud,
promovera y desarrollara las siguientes estrategias:

a) Promover y desarrollar las estrategias de descentralizacion vy
desconcentracion, con los propésitos de acercarse en forma creciente a individuos,
familias y comunidades, como usuarios de los servicios, para responder sensible y
adecuadamente a las necesidades manifiestas, asi como para responder a las
modificaciones del entorno que afectan a la salud y a la asistencia sanitaria;

b) Orientar sus medios y acciones prioritariamente hacia la promocion y
proteccién de la salud y la prevencion de las enfermedades;

c) Promover gradualmente la separacion de funciones de regulacion, provision
de servicios, financiamiento y supervision;
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d) Promover y garantizar la participacion social, entendida como un derecho y
un deber de la comunidad de usuarios en la planificacion, estructuracion,
financiacion, gestion, evaluacion y control del sistema de salud y de los servicios de
salud, en guarda de los principios consignados en la presente ley;

e) Promover la inter-sectorialidad mediante el desarrollo coordinado del sector
salud con los otros sectores y los recursos del pais, de forma tal que se promueva la
participacién de todos los sectores y subsectores desde su ambito de intervencion en
la resolucién de los problemas de salud

f) Garantizar que el personal de salud este satisfecho con su trabajo y su papel
en el sistema, de manera que se produzca un desarrollo personal y profesional
continuo, para asegurar el funcionamiento correcto del sistema y mejorar de manera
continua la calidad de la atencion y la interaccion entre el personal de salud y la
comunidad,;

g) Promover la concertacion en la formulacion de la politica de salud, su
ejecucion y evaluacion;

h) Garantizar las condiciones que permitan la creacién inducida o
autonémicamente, de redes en el territorio Nacional que integren a todas las
instituciones prestadoras de servicios publicos de salud con las instituciones del sector
salud involucradas, en funcion de la reglamentacion que al efecto emita la SESPAS,
en coordinacién con las instituciones correspondientes y de las necesidades
asistenciales que lo justifiquen y de las disponibilidades econdémicas del sector
publico. Las instituciones del sector privado podran ser vinculadas a dichas redes
cuando asi lo soliciten y reinan las condiciones citadas.

Seccion 11
De la Organizacion y Funciones de la SESPAS

Articulo 13.- La SESPAS estard organizada conforme a lo establecido por la
Constitucién de la Republica, la presente ley y demas leyes y disposiciones legales.

Parrafo 1.- La SESPAS creara y desarrollara expresiones territoriales de su
gestion de rectoria, en funcion de la normativa vigente, a las que delegara sus
competencias gerenciales y administrativas, y participara y fortalecera todas aquellas
formas de gestion local con legitimidad primaria y/o bases politicas y economicas
propias, para la consecucion de los objetivos planteados en la presente ley.
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Parrafo I1.- Las expresiones territoriales de la rectoria del Sistema Nacional de
Salud seran puntos focales del Estado, a nivel regional, provincial, municipal y local,
para su articulacion con la sociedad civil. Son espacios en la administracion del
Estado, de concertacion y participacion social para planificar, programar, ejecutar y
evaluar las acciones sanitarias.

Parrafo Ill.- Las funciones especificas de cada una de las expresiones
territoriales de la SESPAS vy de las estructuras organizativas correspondientes, seran
definidas mediante reglamentos.

Articulo 14.- Ademas de las funciones que le atribuya el Poder Ejecutivo y de las
consagradas en otras disposiciones de la presente ley, son funciones de la SESPAS,
mediante una definicién general de politicas, como ente rector del sector salud y para
la consecucion de los objetivos planteados:

a) El disefio y ejecucion de las politicas del sector salud

b) Propender por la realizacion de los principios consagrados en la presente ley
al interior del Sistema Nacional de Servicios de Salud, y de este frente a los demas
sectores publicos y privados, cuya actividad esté relacionada con la administracion de
recursos o prestacion de servicios de salud;

c) Garantizar los derechos de los pacientes a la informacion comprensible y
veraz sobre sus casos y su condicion de salud, asi como sobre el funcionamiento de
los servicios sanitarios e informar a los usuarios de los servicios del sector salud o
vinculados a él, de sus derechos y deberes a través de las instituciones competentes
del Sistema Nacional de Salud;

d) Garantizar a los pacientes una atencion oportuna, de calidad y prestada con
calidez, respetuosa de su ambiente cultural y de sus derechos humanos y de
ciudadania consagrados en la normativa constitucional;

e) Garantizar que toda persona fisica 0 moral o institucion que pertenezca o se
relacione con el Sistema Nacional de Salud y sus areas afines, cumpla con los
criterios de la bioética, siempre que respeten la condicién y dignidad de la persona
humana, acorde a los convenios internacionales ratificados y las normas juridicas
dominicanas vigentes;
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f) Coordinar la adecuada aplicaciéon y desarrollo de los recursos disponibles
cuya administracion competa a la Secretaria de Estado de Salud Pdblica y Asistencia
Social (SESPAS);

g) Formular todas las medidas, normas y procedimientos que conforme a las
leyes, reglamentos y demas disposiciones competen al ejercicio de sus funciones y
tiendan a la proteccion de la salud de los habitantes;

h) Promover el interés individual, familiar y social por la salud, mediante la
educacion adecuada de la misma, asumiendo esta educacién en sentido integral como
base de las politicas sanitarias del pais;

1) Garantizar que las instituciones del sistema desarrollen acciones de
promocion de la salud, prevencion de las diferentes enfermedades y de proteccion,
recuperacion y rehabilitacion de la salud y las complementarias pertinentes, a fin de
procurar a la poblacion la satisfaccion de sus necesidades en salud;

J) Garantizar la creacion de condiciones necesarias para asegurar un adecuado
acceso de la poblacion a los servicios de salud;

k) Coordinar el funcionamiento integrado de las entidades que se encuentren
vinculadas al Sistema Nacional de Salud;

I) Coordinar con las instituciones educativas en los niveles superiores y
técnicos y con las demas instituciones del Estado competentes, la formulacion y
ejecucion de los planes y programas de desarrollo del recurso humano para el area de
salud, de acuerdo a las necesidades del sistema;

m) Promover las acciones necesarias para la rehabilitacién funcional y
reinsercién social del paciente;

n) Coordinar y promover la participacion sectorial y extrasectorial del sector
privado y los subsectores publicos, Nacionales e internacionales, en el desarrollo y
consolidacion del Sistema Nacional de Salud,;

i) Nombrar, supervisar y evaluar los programas y servicios que desarrollen sus
expresiones descentralizadas y estructuras organizativas correspondientes;
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0) Propender por la descentralizacién y desconcentracion del sistema, sus
expresiones territoriales mediante el fortalecimiento y desarrollo institucional y sus
estructuras organizativas correspondientes;

p) Colaborar con la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos
Naturales por la preservacion y el mejoramiento del medio ambiente;

q) Establecer y coordinar las politicas de supervision que demande el sistema,
con el fin de garantizar una eficaz y eficiente aplicacion de las normas cientificas,
técnicas y administrativas que fueren expedidas;

r) Disponer las acciones disciplinarias o administrativas previstas por la
presente ley o cualquier otra disposicion legal;

s) Definir los grupos prioritarios de la poblacion, y los problemas sobre los que
el Estado debe hacer una mayor inversion en la politica Nacional de salud;

t) Velar por el cumplimiento de los tratados y convenios internacionales
relacionados con la salud.

Seccion IV
Del Consejo Nacional de Salud

Articulo 15.- El Consejo Nacional de Salud sera la expresion Nacional de la
cogestion de la salud publica y basara su legitimidad en la representacién delegada de
las instituciones integradas al Sistema Nacional de Salud.

Parrafo. ElI Consejo Nacional de Salud fungira como un espacio de
concertacion para la asesoria en la formulacion de la politica de salud, su seguimiento
en la ejecucion y evaluacion contara con los recursos fisicos y financieros, asi como
con el apoyo técnico y administrativo que requiera en funcion de la citada ley y sus
reglamentos.

Articulo 16.- Seran funciones del Consejo Nacional de Salud las siguientes:
1.- Proveer de asesoria a la SESPAS, en la formulacion y evaluacion de

politicas y estrategias y en el desarrollo de planes Nacionales de salud de caracter
sectorial e institucional;
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2.- Crear mecanismos de coordinacion, comunicacién e informacion entre las
instituciones que conforman el sector, a fin de asegurar la eficiencia, eficacia y
sentido de equidad de las acciones de salud que las mismas desarrollan;

3.- Proponer las instituciones del sector salud con las que la SESPAS
coordinara la elaboracién de propuestas de reglamentos previstos en esta ley y crear
los lineamientos normativos generales en los que deberan fundamentarse dichos
reglamentos;

4.- Asesorar al Poder Ejecutivo, via la SESPAS, respecto de la necesidad y
procedencia de proponer al Congreso Nacional la ratificacion de convenciones o
convenios internacionales en materia de salud:

5.- Cualquier otra funcion que, por comun acuerdo con la SESPAS, se le
confiera.

Articulo 17.- El Consejo Nacional de Salud quedara constituido por un representante
titular y suplente de caracter permanente de las siguientes instituciones:

1.- La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, que lo
presidira;

2.- La Secretaria Técnica de la Presidencia;
3.- La Secretaria de Estado de Trabajo;
4 .- La Secretaria de Estado de Educacion;

5.- El Instituto DominicanO de Seguridad Social o la entidad encargada de la
seguridad social;

6.- EI Cuerpo Médico y Sanidad Militar de las Fuerzas Armadas y la Policia
Nacional;

7.- La Asociacion Médica Dominicana (AMD);
8.- Las asociaciones de clinicas y hospitales privados;

9.- La Universidad Auténoma de Santo Domingo;
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10.- La Liga Municipal Dominicana;
11.- El 4rea de agua potable y alcantarillado del sector publico;

12.- Las organizaciones no gubernamentales del area de la salud debidamente
acreditadas;

13.- La Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales;

14.- El Consejo Nacional de Educacion Superior o la entidad encargada de la
educacion superior;

15.- Cualquier otra institucion que la SESPAS o el Consejo Nacional de Salud
(CNS) determinen de manera temporal.

Parrafo I.- En el caso de que concurra mas de un representante de un sector de
los que conforma el Consejo Nacional de Salud, elegiran, de comudn acuerdo, las
personas y suplentes que los representaran ante el Consejo.

Parrafo Il.- EI Consejo Nacional de Salud tendrd como otras entidades
consultivas: las distintas religiones, universidades que formen recursos humanos para
la salud, asociaciones de profesionales de la salud, organizaciones comunitarias y no
gubernamentales, las organizaciones no gubernamentales del area de la mujer
debidamente acreditadas, entidades de beneficencia y patronatos de salud, entidades
de servicios publicos y no lucrativos, asociaciones de igualas médicas, industrias
farmacéuticas dominicanas, organizaciones populares, asociaciones de vecinos,
organizaciones de usuarios 0 pacientes, empresas fabricantes e importadoras de
equipos o insumos médicos y otras que se consideren de utilidad.

Articulo 18.- Para que el funcionamiento del Consejo Nacional de Salud exprese el
proceso de descentralizacion, el mismo se ird conformando en cada una de las
expresiones territoriales conforme a los reglamentos que se elaboren al efecto.

Parrafo. EI Consejo Nacional de Salud elaborara su propio reglamento interno,
en el cual se estableceran el nivel y tipo de representacion de sus integrantes, la
organizacion, la composicion y funciones de las expresiones territoriales del Consejo
Nacional de Salud y los mecanismos de composicion y funcionamiento del mismo en
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cada una de ellas. EI Consejo Nacional de Salud se reunira en la forma y periodicidad
que establezcan los reglamentos.

Capitulo 1
Del Financiamiento del Sector Salud

Articulo 19.- Para que la salud y el bienestar Sean realidad se requiere de la
movilizacién organizada de los recursos de la sociedad. La financiacion del Sistema
Nacional de Salud debera permitir la prestacion de cuidados a todos los ciudadanos,
para lo que la SESPAS, como entidad rectora del Sistema Nacional de Salud,
garantizara que esto se logre de una forma sostenible.

Articulo 20.- El financiamiento del Sistema Nacional de Salud sera mixto, basado en
los impuestos generales del Estado y en la seguridad social, con participacion de los
seguros de salud publicos y privados. El Estado garantizara el acceso universal a la
asistencia y una redistribucion geogréafica equitativa de los recursos, la integralidad y
la participacion social.

Parrafo. Los seguros de salud, las igualas médicas y otras modalidades de
prestacion de servicios de salud estaran sujetas a regulacion por parte de la
administracion del Estado o por leyes relativas a la seguridad social, para evaluar la
satisfaccion de los usuarios, la sostenibilidad, la libre eleccion, la solidaridad y la
equidad.

Articulo 21.- Los recursos asignados al sector salud deberan responder a las
estrategias de racionalizacion, desconcentracion y descentralizacion del gasto en
salud, asi como a los requerimientos y acciones consagrados en el Plan Nacional de
Salud.

Articulo 22.- Los recursos para la prestacion de servicios de salud a la poblacién en
general, que se hagan a través de instituciones con fuentes de financiamiento,
publicas o mixtas, seran asignados por el Estado, destinandose con caracter prioritario
a la poblacion carente de condiciones sociales, econémicas o contractuales, para
recibir la prestacion de servicios de salud del sector privado.

Articulo 23.- Los fondos que ingresen por legados, donaciones o servicios prestados
a cualquier institucion publica o mixta prestadora de servicios de salud, pasaran a ser
partes de los fondos privativos de la institucion y se destinaran a financiar servicios
propios de la misma.
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Articulo 24.- La contratacion y los convenios de gestion en la provision de servicios
seran herramientas para poner en practica los objetivos de la politica sanitaria y
mecanismos de coordinacion que permitiran asignar recursos en base a resultados,
separando los intereses de los proveedores de los usuarios.

Articulo 25.- La SESPAS, como entidad rectora del Sistema Nacional de Salud,
utilizara los convenios de gestion para asignar y reasignar recursos a expresiones
desconcentradas de su gestion, asi como a descentralizadas de la administracion del
Estado.

Articulo 26.- La SESPAS, como entidad rectora del Sistema Nacional de Salud,
podra contratar organizaciones no-gubernamentales (ONG’s) y otras organizacCiones
de la sociedad civil (OSC), con misiones en el area de la salud, como una forma mas
de participacion comunitaria, con la finalidad de extender la cobertura de los
servicios, compartir los costos de los mismos, democratizar los servicios sanitarios,
mejorar el rendimiento de cuentas de la gestion de la salud publica y de la profesion
médica y adaptar mis las politicas sanitarias a las necesidades y prioridades de la
sociedad.

Parrafo 1.- Los regimenes de contratacion seran objeto de una legislacion y/o
reglamentacion especial.

Parrafo 11.- Se introducirdn mecanismos adecuados para estimular el personal
sanitario a tomar mayor conciencia de la calidad, el coste y los resultados
asistenciales. Los profesionales y las organizaciones financiadoras deben cooperar
activamente con las autoridades sanitarias para promover este objetivo.

Articulo 27.- Las fuentes de financiamiento precedentemente expuestas, al igual que
el desarrollo y organizacion de las mismas a traves de los reglamentos que al efecto se
aprueben, seran extensivos a las expresiones territoriales de la SESPAS que, en el
marco de lo dispuesto por la presente ley y sus reglamentos, manejaran dichos fondos
con autonomia gerencial y administrativa.

Parrafo. Para la materializacion de lo dispuesto precedentemente la SESPAS
formara y capacitara los recursos humanos y creara las condiciones institucionales
requeridas en las expresiones territoriales que se creen.
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Capitulo IV
De los Derechos y Deberes en Relacién a la Salud

Seccion Unica
De los Derechos, Obligaciones y Responsabilidades de la
Poblacién en Relacién a la Salud

Articulo 28.- Todas las personas tienen los siguientes derechos en relacién a la salud:

a) Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, y a no ser
discriminada por razones de etnia, edad, religion, condicién social, politica, sexo,
estado legal, situacion economica, limitaciones fisicas, intelectuales, sensoriales o
cualquier otra;

b) A la atencién de emergencia en cualquier establecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud;

c) A la educacion en salud, prevencion de las enfermedades y a la proteccion,
conservacion y recuperacion de su salud, en concordancia con lo contemplado en la
Constitucion y demas leyes vigentes en la Republica Dominicana;

d) A la informacién sobre los bienes y servicios que promuevan y protejan la
salud y prevengan la enfermedad; al acceso a los mismos y a una adecuada y oportuna
atencion medica;

e) A la confidencialidad de toda la informacion relacionada con su expediente y
con su estancia en instituciones prestadoras de servicios de salud publica o privada.
Esta confidencialidad podra ser obviada en los casos siguientes: cuando sea
autorizado por el paciente; en los casos en que el interés colectivo asi lo reclame y de
forma tal que se garantice la dignidad y demas derechos del paciente; por orden
judicial y por disposicién de una ley especial;

f) A la informacion adecuada y continuada sobre su proceso, incluyendo el
diagnostico, prondstico y alternativas de tratamiento; y a recibir consejos por personal
capacitado, antes y después de la realizacion de los exdmenes y procedimientos;
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g) A la participacion en las actividades de salud, en los términos logisticos,
politicos y otros sefialados por esta ley, reglamentaciones y demas disposiciones
legales;

h) El derecho a decidir, previa informacion y comprension, sobre su aceptacion
0 rechazo de asumir el tratamiento. Se exceptUan de esta disposicion los casos que
representen riesgos para la salud publica. En el caso de menores, discapacitados
mentales y pacientes en estado critico sin conciencia para decidir, la decision recaera
sobre sus familiares directos, tutores o0 en su ausencia sobre el médico principal
responsable de su atencion;

1) Al registro o constancia escrita de todo su proceso de salud-enfermedad,;

j) El derecho a no ser sometido/a a tratamiento médico o quirdrgico que
implique grave riesgo para su integridad fisica, su salud o su vida, sin su
consentimiento escrito o el de la persona responsable, esto ultimo solo en el caso de
que el paciente no esté en capacidad para darlo y siempre gque sea en su beneficio.

Cuando el paciente sea incapaz o este inconsciente, y no exista persona responsable,
el médico responsable y, en su ausencia, el equipo de salud, asumird la
responsabilidad del paciente;

Articulo 29.- Seran obligaciones de la poblacion en relacion a la salud:

a) Respetar la salud de otras personas, evitando realizar actos, efectuar o
intervenir en actividades perjudiciales para la salud de los terceros, ya sea por la
naturaleza de dichas acciones o por la forma en que se ejecutan;

b) Velar, mejorar y conservar su salud personal, familiar y de sus dependientes,
especialmente si estos son menores, ancianos o discapacitados, asi como por la salud
comunitaria;

c) Velar por las condiciones de salubridad del medio en que viven y desarrollan
sus actividades;

d) Cumplir con las prescripciones generales de caracter sanitario comunes a
toda la poblacion, como también con las prescripciones especificas sefialadas por las
autoridades sanitarias;
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e) Colaborar con las autoridades de salud, auxiliando su accion, cumpliendo sus
Instrucciones y evitando acciones u omisiones que interfieran con las acciones de
salud o retarden su cumplimiento;

f) Proporcionar, de manera oportuna y fidedigna, la informacion que la
SESPAS o la autoridad sanitaria correspondiente requiera para el cumplimiento de
sus funciones como autoridad méaxima de aplicacion de la presente ley y sus
reglamentos;

g) Participar activamente en el proceso de construccidén de mejores condiciones
de vida y salud, desde la concepcion misma de las acciones hasta la prestacion de los
Servicios.

Capitulo V
De la Salud de los Grupos Prioritarios

Articulo 30.- Para fines de salud y condiciones de vida, se consideran grupos
prioritarios las personas que se encuentran en y por debajo de la linea de pobreza,
dentro de los cuales, sin desmedro de los derechos a la salud establecidos en la
Constitucion de la Republica, se les debe dar prioridad a las mujeres, con mayor
énfasis a las mujeres en estado de embarazo, los nifios y nifias hasta la edad de 14
afos, los ancianos y los discapacitados. La condicion de grupo prioritario, por lo
tanto, implica una mayor inversion en salud para los mismos.

Articulo 31.- En relacion a los grupos prioritarios, es deber del Estado, a través de las
instituciones competentes:

a) Garantizar una mayor inversion en la salud de los grupos prioritarios, acorde
con los lineamientos de la politica Nacional de salud y garantizar los servicios
necesarios en todos los 6rdenes requeridos por ellos para su debida proteccion y para
el mejoramiento de sus condiciones de vida. Tales servicios seran subvencionados
para las personas que asi lo requieran y se demuestre su estado de indigencia;

b) Garantizar los servicios necesarios para la promocion de la integracion y
bienestar familiar y para la prevencion de las enfermedades y la atencion y
rehabilitacion de la salud de los grupos familiares;

c) Velar por la priorizacion de las atenciones maternas e infantiles y promover
la prevencion de la morbi-mortalidad materna e infantil;
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d) Garantizar, en coordinacion con las autoridades correspondientes, los
servicios de salud en las escuelas publicas y privadas, en las carceles, industrias,
fabricas, zonas francas y demas centros de trabajo y servicios y en las comunidades
urbanas y rurales;

e) Garantizar que los programas y acciones de salud se fundamenten, en el
reconocimiento y promocion de un enfoque integral de la salud de la mujer, que
propicie su desarrollo en los diferentes ordenes de la vida en sociedad y el disfrute de
una vida plena y saludable, eliminando las causas y consecuencias de la
discriminacion de su sexualidad;

f) Garantizar el derecho del hombre y de la mujer a obtener informacion y
servicios en materia de salud sexual, educacion sexual, prevencion y atencién de las
enfermedades de transmision sexual para la regulacion opcional de la fecundidad,
incluyendo el acceso a métodos seguros, eficaces, asequibles y aceptables, asumiendo
la decision al respecto de manera libre, responsable e informada;

g) El Estado velara por el desarrollo integral de la nifiez y los adolescentes,
mediante las unidades y programas especiales que establezcan, entre otros, embarazo
en la adolescencia, tabaquismo, alcoholismo y drogadiccion y presten los servicios de
salud apropiados para cada caso;

h) Establecer, en materia de higiene y salud escolar de la nifiez y la
adolescencia, las normas técnicas para proteger la salud del educando y de la
comunidad escolar;

1) Velar por la salud de las personas en la tercera edad, garantizando que las
instituciones del Sistema Nacional de Salud ofrezcan las atenciones fundamentales
para la proteccion de la salud y la prevencion de la enfermedad, asi como promover
los programas que garanticen la atencion a la salud que requiere este grupo de
poblacidn, con apego a las normas éticas que garanticen, entre otros, la dignidad y el
respeto de toda persona;

j) El Estado garantizara la atencion de los discapacitados para que los mismos
puedan alcanzar la recuperacion fisica, psiquica y sensorial, y que se inserten de
manera independiente y segura en la sociedad.

Articulo 32.- El aborto provocado se regira por las disposiciones del Codigo Penal.
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Parrafo. Las instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud
implementaran politicas encaminadas a evitar la ocurrencia de abortos,

Capitulo VI
De la Investigacion

Articulo 33.- La investigacién constituye una accion basica y fundamental integrante
de todo el proceso de produccién social de la salud. La SESPAS, en coordinacion con
las demas instituciones del Sistema Nacional de Salud competentes, promovera la
investigacion para la promocion de la salud, prevencion de las enfermedades y para la
recuperacion de la salud, asi como la capacitacion de investigaciones en salud.

Parrafo 1.- En el establecimiento de prioridades de la investigacion se
considerara especialmente la realidad socio-sanitaria, las causas y mecanismos que la
determinan, los modos y medios de intervencion preventiva y curativa y la evaluacion
rigurosa de la eficacia y eficiencia de las intervenciones.

Parrafo Il.- La SESPAS, en coordinaciébn con las instituciones
correspondientes, elaborara las reglamentaciones que se precisen para la aplicacion de
las acciones sefialadas. Las investigaciones deberan cefirse a los principios cientificos
y bioéticos Nacional e internacionalmente aprobados.

Capitulo VII
De la Informacidn

Articulo 34.- Se creara un Sistema de Informacién General de Salud Automatizado, a
través de la SESPAS, que garantizara el analisis, disefio e implementacion de bases de
datos distribuidos y descentralizados para la investigacion y gestion del sector salud.

Parrafo. Se implementard un Sistema de Informacion Gerencial y Vigilancia
Epidemiologica, que fundamente los procesos de toma de decisiones en todas las
instituciones y los niveles de gestion.

Articulo 35.- El Sistema de Informacion General de Salud garantizara, ademas, la
calidad de la informacidn, independientemente de su origen institucional.
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Parrafo 1.- Es obligatorio, a todas las instituciones que conforman el Sistema
Nacional de la Salud, reportar y notificar de forma continua sus informaciones y
estadisticas mediante medios determinados por la SESPAS.

Parrafo Il.- El Sistema Nacional de Salud garantizara la adscripcion
progresiva de todas las instituciones que conforman el Sistema de Informacion
Gerencial y Vigilancia Epidemioldgica.

Parrafo 111.- La SESPAS, en colaboracidn con las instituciones competentes,
elaborara la reglamentacién necesaria para la puesta en funcionamiento del Sistema
de Informacion Gerencial y para regular el acceso a la informacion.

Libro Segundo
De las Acciones de Salud
Disposiciones Comunes

Articulo 36.- Para los efectos de esta ley, se entienden por acciones de salud las
realizadas en beneficio del individuo, dirigidas a promover la salud, prevenir las
enfermedades, proteger y restaurar la salud y a la rehabilitacion de las secuelas.

Titulo |
De la Promocion

Capitulo |
Disposiciones Comunes

Articulo 37.- La promocién de la salud incluye las acciones destinadas a fomentar el
normal desarrollo fisico, mental y social de las personas y a crear las condiciones que
faciliten a estas y a la sociedad optar por acciones saludables. También propiciara en
el individuo las actitudes, los valores y las conductas necesarias para motivar su
participacion en beneficio de la salud individual y colectiva. Con este proposito se
crearan, por medio de reglamentos que elabore la SESPAS, en coordinacion con las
Instituciones competentes, mecanismos que permitan el desarrollo de programas
locales y Nacionales de salud que tengan como base la relacién intersectorial en la
formulacién y ejecucion de politicas publicas saludables.
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Capitulo 11
De la Informacion, Educacién y Comunicacion para la Salud

Articulo 38.- La informacion, educacién y comunicacion eficaces en materia de salud
son indispensables para el desarrollo humano y facilitan la modificacién de actitudes
y comportamientos que atenten contra la salud.

Parrafo 1.- Para el disefio y desarrollo de los programas de informacion,
educacion y comunicaciéon para la salud, la SESPAS debera incorporar a grupos
organizados de la sociedad civil, y a las asociaciones cientificas e instituciones
competentes, los cuales deberan participar en funcion de su experiencia y
especializacion en los temas a ser tratados.

Parrafo I1.- La SESPAS, por via reglamentaria, organizara por si mismay en
coordinacion con otras instituciones competentes, las politicas en materia de
informacién, educacion y comunicacion para la salud.

Capitulo 11
De la Alimentacion y la Nutricion

Articulo 39.- La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
(SESPAS), en coordinacién con los actores relacionados con el campo de la
alimentacion y nutricion, participara en el disefio, implementacion y evaluacion de las
politicas, los planes y programas correspondientes y en la vigilancia alimentaria y
nutricional.

Parrafo. Para los fines del presente articulo la SESPAS fortaleceré el Instituto
Dominicano de Alimentacion y Nutricion (IDAN) vy, en coordinacién con las
instituciones correspondientes, reglamentara sus atribuciones, composicion y
funcionamiento.

Capitulo IV
De las Acciones contra el Alcoholismo, el Tabaquismo y las
Drogas que Puedan Causar Dependencia

Articulo 40.- En coordinacion y con la asistencia de instituciones, tanto
gubernamentales como no gubernamentales especializadas en la materia, la SESPAS
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emitira las reglamentaciones adecuadas para evitar y combatir el alcoholismo, el
tabaquismo y la farmaco dependencia, mediante las siguientes acciones:

a) El fomento de programas y actividades de promocidn sobre estilos de vida
sin el consumo de drogas nocivas, y que coadyuven a la reduccion del riesgo del
alcoholismo y el tabaquismo;

b) Las actividades de investigacién sobre las causas y habitos del consumo de
alcohol, tabaco y drogas, y sobre los efectos de la publicidad en el incremento de su
consumo, que permitan desarrollar las acciones para su prevencion y control.

Capitulo V
De la Salud Ambiental

Seccion |
Disposiciones Comunes

Articulo 41.- La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
(SESPAS), en coordinacion con la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y
Recursos Naturales y las instituciones y organizaciones correspondientes al sector de
agua potable y saneamiento basico, ayuntamientos, Direccion General de Normas y
Sistemas (DIGENOR) y otros sectores relacionados con este campo, promovera y
colaborara en el desarrollo de programas de saneamiento ambiental.

Seccion 11
Del Agua para Consumo Humano

Articulo 42.- El agua destinada para el consumo humano debera tener la calidad
sanitaria y los micronutrientes establecidos en las normas Nacionales e
internacionales. La SESPAS, por si y en coordinacion con otras instituciones
competentes, exigira el cumplimiento de las normas de calidad en todos los
abastecimientos de agua destinada para el consumo humano, tanto en lo relativo a las
normas de calidad de la misma, como a las estructuras fisicas destinadas a su
aprovechamiento.

Articulo 43.- Las personas fisicas o juridicas que expendan o suministren agua
envasada solo podran hacerlo previo cumplimiento de las normas Nacionales
elaboradas por la SESPAS, la Secretaria de Estado de Industria y Comercio y las
Instituciones del agua potable del Estado facultadas para ello.
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Articulo 44.- Queda prohibido a toda persona fisica o juridica arrojar a los
abastecimientos de agua potable destinada al uso y consumo de la poblacion, los
desechos solidos y liquidos o cualquier sustancia descompuesta, toxica o nociva.

Parrafo. La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social,
conjuntamente con la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales,
y las demas instituciones competentes, velara por el cumplimiento de esta disposicion
mediante la implementacién de las medidas administrativas y de seguridad
establecidas en la presente ley, sin desmedro de las atribuciones y acciones que la
Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales y demas instituciones
competentes puedan ejercer, conforme las respectivas leyes que las regulan.

Seccion 111
De la Disposicion de Excretas y Aguas Servidas

Articulo 45.- Las excretas, las aguas negras, las aguas servidas y las pluviales
deberan ser colectadas y eliminadas con apego a las normas sanitarias vigentes o que
se elaboren al efecto. La SESPAS, en coordinacion con la Secretaria de Estado de
Medio Ambiente y Recursos Naturales, los ayuntamientos y demas dependencias
competentes del Estado, garantizara el cumplimiento de esta disposicion.

Parrafo. La SESPAS participara con la Secretaria de Estado de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, el Instituto Nacional de Aguas Potables y
Alcantarillados, los ayuntamientos y demas instituciones competentes, en la
elaboracion de las normas que regulen la coleccion, eliminacion, descarga,
tratamiento y destino de las aguas servidas, aguas negras y residuales; asi como en la
elaboracién de las normas que regulen el funcionamiento, construccion, reparacion o
modificacion de los sistemas de eliminacion o disposiciones de excretas y aguas
servidas

Seccion 1V
De los Desechos Solidos

Articulo 46.- La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, en
coordinacion con la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales y
demaés instituciones competentes, elaboraran las normas oficiales que regulen la
disposicion y manejo de desechos solidos cuyo uso, recoleccion, tratamiento,
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deposito, reconversion, industrializacion, transporte, almacenamiento, eliminacién o
disposicion final resultaren peligrosos para la salud de la poblacion.

Articulo 47.- Las instituciones del sistema de salud y todos aquellos establecimientos
de salud que, por sus operaciones, utilicen materias 0 sustancias toxicas o0
radioactivas, contaminantes u otras que puedan difundir elementos patdgenos o
nocivos para la salud, deberan tener sistemas de eliminacion de desechos
desarrollados en funcién de la reglamentacién que elabore al efecto la Secretaria de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social, en coordinacion con la Secretaria de
Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales y las demas instituciones
competentes. Los residuos médicos seran almacenados de manera diferenciada,
tratados técnicamente en el establecimiento de origen y/o entregados al municipio o a
la institucion correspondiente, segun sea el caso, para su transporte y disposicion final
adecuada.

Articulo 48.- Las autoridades sanitarias deberan informar a la Secretaria de Estado de
Medio Ambiente y Recursos Naturales sobre los establecimientos o lugares que
constituyan peligro para la salud o vida de la poblacion por la acumulacion indebida y
antihigiénica de desechos solidos, a fin de que esta ordene su limpieza y ejecute las
medidas administrativas y de seguridad correspondientes.

Secciéon V
De la Contaminacion Atmosférica

Articulo 49.- La eliminacion de gases, vapores, humo, polvo o cualquier
contaminante producido por actividades domésticas, industriales, agricolas, mineras,
de servicios y comerciales, se hard en forma sanitaria, cumpliéndose con las
disposiciones legales y reglamentarias del caso o las medidas técnicas que ordene la
SESPAS, con el fin de prevenir o disminuir el dafio en la salud de la poblacién.

Parrafo. La SESPAS, en coordinacion con la Secretaria de Estado de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, los ayuntamientos y demas instituciones
competentes, elaborara las normas que regulen las acciones, actividades o factores
que puedan causar deterioro y/o degradar la calidad del aire de la atmésfera y en la
vigilancia y supervision del cumplimiento de estas disposiciones, sin desmedro de las
atribuciones de la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales y
otras instituciones competentes.
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Secciéon VI
De la Construccion y Funcionamiento de
Establecimientos Industriales

Articulo 50.- Para instalar establecimientos industriales debe requerirse autorizacion
previa de la SESPAS en los aspectos sanitarios, conforme lo definan los reglamentos
y normas elaboradas al efecto, asi como también para ampliar, variar o modificar de
cualquier forma la actividad original para la cual fue autorizado, sin perjuicio de las
facultades que en esta materia corresponden a la Secretaria de Estado de Trabajo y a
la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

Articulo 51.- Ningun establecimiento industrial podrd operar si constituye un
elemento de peligro a la salud de la vecindad, la comunidad y la poblacién en general.
La SESPAS, en coordinacion con la Secretaria de Estado de Medio Ambiente, la
Secretaria de Estado de Trabajo y demas instituciones competentes, formulara las
normas directrices y procedimientos que regulen las actividades industriales,
comerciales y de servicios, a fin de que no constituyan peligro, ya sea por las
condiciones de manutencion del local en que funcionan, por la forma o los sistemas
que emplea en la realizacion de sus operaciones, por la forma o el sistema que utiliza
para eliminar los desechos, residuos o emanaciones resultantes de sus actividades o
por los ruidos que produzca la operacion.

Articulo 52.- Los establecimientos de trabajo que presenten peligro o riesgo para la
salud y el bienestar de los residentes deberan ser trasladados por sus duefios dentro
del plazo razonable que la autoridad les sefiale, atendida la magnitud de la operacion
y el dafio a la poblacion.

Parrafo. En coordinacion con la Secretaria de Estado de Trabajo, la Secretaria
de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales, la Secretaria de Estado de
Industria y Comercio y/o las instituciones encargadas por ley de los asuntos relativos
a la industria, con la asesoria de dos organizaciones de la sociedad civil con misiones
en el area en cuestion, la SESPAS elaborara la reglamentacion adecuada a los fines de
que se cumpla lo prescrito en este Articulo.

Articulo 53.- Los establecimientos industriales de trabajo que no cumplan con los
reglamentos o que constituyan peligro, incomodidad o insalubridad para la vecindad,
seran clausurados por la autoridad de salud o la autoridad ambiental, en el caso de que
el peligro se derive del incumplimiento de normas o disposiciones ambientales. Sus
propietarios o administradores quedan obligados a cumplir las érdenes o instrucciones
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que la autoridad competente les depara eliminar o mitigar la insalubridad o riesgo que
produzcan a causa de su operacién. Dichos establecimientos industriales deberan
suspender sus operaciones hasta que se hayan cumplido los requisitos reglamentarios
exigidos por estas instituciones.

Parrafo. La SESPAS, en coordinacion con la Secretaria de Estado de Medio
Ambiente y demas instituciones competentes, elaborara la reglamentacién aplicable.

Seccion VI
De la Urbanizacion y Construccién de Edificios

Articulo 54.- Toda persona tiene la obligacion de velar por la higiene y seguridad de
su vivienda personal o familiar, y debe realizar las practicas especiales de limpieza,
desinfeccion y desinsectizacion que sean necesarias, cuidando de cumplir las
instrucciones y ordenes que al efecto imparta la autoridad de salud. Para ello, podra
recurrir a los servicios especializados de salud creados al efecto al interior de la
SESPAS, a fin de solicitar informacion acerca de los sistemas y medios mas
apropiados para proceder y solicitar, cuando sea necesario, que la desinfeccion,
desinfectacion o destruccion de los roedores u otros animales nocivos sea practicada
por los mencionados servicios.

Articulo 55.- Cuando un inmueble constituya un peligro para la salud de la
comunidad o seguridad de sus ocupantes o vecinos, la autoridad de salud podra
ordenar al duefio que realice las obras necesarias 0 tome las medidas de lugar dentro
del plazo perentorio que se fije. Si el responsable no lo hiciere, la autoridad sanitaria
local o, en su defecto, la SESPAS, en coordinacion con la Secretaria de Estado de
Medio Ambiente y Recursos Naturales, en los casos en que el peligro se derive de
situaciones o riesgos ambientales, por mediacion del organismO correspondiente,
podra formular las medidas necesarias de acuerdo con las reglamentaciones
correspondientes.

Articulo 56.- Los edificios o instalaciones no destinados a la vivienda, pero que sean
ocupados por personas de forma permanente, como en el caso de escuelas, casas de
estudio, oficinas, mercados, supermercados y otros similares; de forma transitoria,
como en el caso de templos, lugares de recreacion, de esparcimiento o diversion y de
otros similares, deberan disponer de las condiciones sanitarias y de seguridad
reglamentarias que garanticen la salud y el bienestar de sus asistentes u ocupantes y
del vecindario.
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Parrafo. La SESPAS, en coordinacion con las instituciones competentes,
elaborara un reglamento para el funcionamiento de estos establecimientos.

Secciéon VIII
De la Eliminacion de la Fauna Nociva

Articulo 57.- Toda persona fisica o juridica queda obligada a evitar o eliminar las
condiciones que favorezcan la persistencia o reproduccion de las especies de la fauna
nociva para el ser humano, en los bienes de su propiedad o a su cuidado. Debera
proceder al control de esas especies de acuerdo con las normas formuladas por la
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social y la Secretaria de Estado de
Medio Ambiente y Recursos Naturales y demas instituciones competentes.

Seccion IX
De la Prevencion y Reduccion de los Efectos de los
Desastres sobre la Salud

Articulo 58.- La SESPAS, en coordinacion con la Secretaria de Estado de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, la Defensa Civil, la Cruz Roja Dominicana el
Cuerpo de Bomberos, las autoridades municipales y cualquier otra entidad encargada
por el Estado para la prevencion y enfrentamiento de desastres, llevaran a cabo
actividades sobre la prevencion o mitigacion y preparativos de tratamientos de
desastres a fin de enfrentarlos adecuadamente.

Seccion X
De los Ruidos

Articulo 59.- Se declara de especial importancia en el ambito de la salud puablica la
prevencion y el control de los ruidos en los ambitos colectivos y familiares, como
factor de gran trascendencia en la prevencion de efectos nocivos para la salud. Se dara
cumplimiento a esta disposicion a través de la coordinacion de la SESPAS con la
Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales, los ayuntamientos,
autoridades policiales y las comunidades y sus expresiones organizativas, entre otros.
Para tales fines se elaboraréa el reglamento correspondiente.
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Titulo 11
De la Prevencion y Control de Enfermedades y Accidentes

Articulo 60.- Para los efectos de esta ley, se entiende por prevencion el conjunto de
actividades especificas dirigidas a evitar que se produzca la enfermedad o evento
epidemioldgico.

Capitulo |
Disposiciones Comunes

Articulo 61.- En materia de prevencion y control de enfermedades, corresponde a la
SESPAS:

a) Dictar las normas para la prevencion y el control de enfermedades en el
ambito del trabajo;

b) Realizar los programas y actividades que estime necesarios para la
prevencion y el control de las enfermedades.

Parrafo. Las facultades enunciadas anteriormente no afectan lo que dispongan
las leyes laborales ni las facultades atribuidas a la Secretaria de Estado de Trabajo en
materia de riesgos laborales.

Articulo 62.- Para los fines de prevencion y control de enfermedades, se crea el
Instituto Nacional de Epidemiologia. La SESPAS, en coordinacion con las
instituciones 'y organizaciones competentes, elaborara las reglamentaciones
correspondientes.

Capitulo 11
De las Enfermedades Transmisibles

Seccion |
Disposiciones Comunes

Articulo 63.- Toda persona fisica 0 moral, publica, descentralizada o autonoma, debe
cumplir diligentemente las disposiciones legales y reglamentarias dictadas para el
control de las enfermedades transmisibles en la poblacion.
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Seccién 11
De las VVacunaciones

Articulo 64.- Es responsabilidad de la SESPAS garantizar a las poblaciones
correspondientes las vacunas obligatorias, aprobadas y recomendadas por la
Organizacion Mundial de la Salud y los organismos Nacionales competentes, segun el
perfil epidemioldgico del pais. Son obligatorias las vacunaciones y las revacunaciones
que la SESPAS ordene. Estas seran practicadas con los productos autorizados por la
SESPAS y de acuerdo con las técnicas internacionalmente establecidas.

Seccion 11
De la Notificacion de Enfermedades Transmisibles

Articulo 65.- En los casos de sospecha o diagnostico comprobado de enfermedad
transmisible de notificacion obligatoria, definidas por reglamentacion por la SESPAS,
sin desmedro de lo dispuesto en alguna ley especial, deberan ser notificadas en el
plazo y en la forma prescrita por las disposiciones legales correspondientes, a fin de
evitar su propagacién mientras interviene la autoridad sanitaria. Esta notificacion se
hara a la autoridad sanitaria competente, por:

a) El director del establecimiento de salud;
b) ElI médico tratante;

c) Los profesionales, técnicos o auxiliares de salud que en alguna forma hayan
atendido al paciente o hayan conocido del caso;

d) El médico veterinario, en los casos de enfermedades animales transmisibles
a las personas.

e) Los familiares del paciente o enfermo;

f) Cualquier persona fisica o juridica que tenga conocimiento del caso, con
apego estricto a la bioética y respeto de los derechos humanos.

Parrafo. La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, en
coordinacion con las autoridades competentes, establecera, mediante reglamentos, el
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listado de enfermedades transmisibles de notificacion, y trabajard permanentemente
en su actualizacion.

Seccion 1V
De la Observaciéon y el Aislamiento de los Enfermos

Articulo 66.- La autoridad competente podra proceder a la observacion y aislamiento
de aquellas personas afectadas por una enfermedad transmisible de notificacidn
obligatoria, cuando asi lo amerite, y cuando el profesional de la salud o la autoridad
sanitaria correspondiente lo indiquen, siempre y cuando no exista una ley especifica
para esa enfermedad o no afecte los criterios asumidos para la prevencion y
tratamiento de la misma, de acuerdo con las disposiciones de las leyes y/o
reglamentos, y con apego a la ética.

Seccién V
De las Desinfecciones y Otras Medidas

Articulo 67.- Las sustancias u objetos que por favorecer la propagacion de
enfermedades y provocar dafios a la salud de las personas se consideren peligrosos,
seran manejados, esterilizados o destruidos por sus duefios o encargados, o por la
autoridad sanitaria misma, siguiendo las instrucciones y normas que al efecto sean
elaboradas por la autoridad sanitaria en coordinacion con la autoridad ambiental
competente y sin desmedro del cumplimiento de las normas y medidas ambientales
vigentes.

Parrafo. La SESPAS colaborara con la Secretaria de Estado de Medio
Ambiente y Recursos Naturales en la elaboracion del listado de sustancias y
productos peligrosos, en la actualizacion permanente de ese listado y en la
elaboracion de las normas que regulen el manejo de los desechos de estas sustancias.

Articulo 68.- Los duefios, directores o encargados de establecimientos de salud o de
atencion médica y otros lugares donde permanezcan o transiten grupos humanos,
deberan evitar la propagacion de enfermedades transmisibles dentro de su
establecimiento o hacia la comunidad, y seran responsables de que el establecimiento
cuente con los elementos necesarios para evitar tal difusion, y de que el personal de
su dependencia realice las practicas profilacticas oportuna y adecuadamente.
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Secciéon VI
De las Epidemias

Articulo 69.- En el caso de epidemia o peligro de epidemia, la SESPAS debera
determinar las medidas necesarias para proteger a la poblacion.

Seccion VII
De la Prohibicion de Cultivo de Microorganismos o
Parasitos Peligrosos

Articulo 70.- Se prohibe la introduccién al pais, el cultivo o la manutencion de
microorganismos, cultivos bacterianos, virus, hongos patogenos y vectores sin
permiso especial de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
(SESPAS), en los casos de microorganismos que incidan en la salud humana; el
permiso serd dado por la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos
Naturales (SEMAM), en los casos que incidan en el medio ambiente, y de la
Secretaria de Estado de Agricultura (SEA), en los casos de microorganismos que
incidan en la agropecuaria. La SESPAS, la SEMAM vy la SEA concederan
autorizacién excepcionalmente en los casos y en la forma previstos en las
disposiciones legales correspondientes y reglamentos que elaboren al efecto.

Secciéon VIII
Del Control Internacional de las Enfermedades Transmisibles

Articulo 71.- Para proteger la salud de la poblacién Nacional, la SESPAS podra
ordenar a las autoridades sanitarias correspondientes que someta a inspeccion y
evaluacion todo medio de transporte y su contenido a su llegada al pais, y tomar las
medidas sanitarias que considere pertinentes, sin desmedro de lo que al efecto
dispongan otras leyes.

Parrafo. La SESPAS, la Secretaria de Estado de Agricultura y otras
instituciones correspondientes estableceran disposiciones legales para garantizar en la
Republica Dominicana el control internacional de las enfermedades transmisibles.

Seccidén IX
De las Zoonosis

Articulo 72.- El propietario o tenedor de animales, o quien maneje productos o
subproductos de los mismos, debera realizar las gestiones de lugar, a fin de evitar la
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aparicion y difusion de las enfermedades transmisibles a la poblacién a través de los
animales.

Articulo 73.- Quedan obligados a denunciar las enfermedades zoondticas que la
SESPAS declare como de denuncia obligatoria:

a) El veterinario que conocio el caso;
b) El laboratorio que haya establecido el diagnostico;

c¢) Cualquier persona que haya sido atacada por el animal enfermo o sospechoso
de estarlo 0o que sea afectada por la presencia de huéspedes intermediarios en el
desarrollo o transmisién de gérmenes de enfermedades o infecciones; y

d) El médico tratante.

Articulo 74.- Las personas que ingresen animales al pais deberan demostrar que han
cumplido con todas las disposiciones legales relativas a las condiciones de salud de
estos, sin perjuicio de la competencia de la Secretaria de Estado de Agricultura, que
es la responsable de establecer y hacer cumplir las medidas de cuarentena.

Articulo 75.- Toda instalacion que se dedique al sacrificio de animales o a la
industrializacion de sus carnes o partes aprovechables debera contar con la
supervision de un médico veterinario o profesional técnico en la materia. Queda
prohibido, asimismo, la industrializacion, venta o suministro de animales sacrificados
gue hayan padecido enfermedades transmisibles a las personas.

Articulo 76.- En las zonas urbanas y suburbanas solo se permitird la tenencia de
animales domesticos cuando el local o lugar donde se mantengan retnan todas las
condiciones de saneamiento ambiental necesarias, y cuando los mismos no
constituyan peligro para la salud e integridad de las personas.

Articulo 77.- A fin de evitar epidemias, es obligatoria la vacunacion contra la rabia y
otras enfermedades transmisibles por animales, de acuerdo a lo que al respecto
establezca la SESPAS.

Articulo 78.- Se crea el Centro Nacional de Zoonosis, como entidad especializada
bajo la rectoria de la SESPAS, que se encargara de vigilar, supervisar y aplicar las
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medidas de promocion de la salud, prevencién de las enfermedades y proteccién y
recuperacion de la salud en su relacién con la zoonosis.

Capitulo 111
De las Enfermedades No Transmisibles

Articulo 79.- La SESPAS y sus expresiones territoriales, en coordinacion con las
instituciones competentes, promoveran la ejecucion de actividades de prevencion y
control de las enfermedades no transmisibles. La prevencion se entendera en un
sentido amplio e integral, el cual se determinara en funcién de los programas de salud
que se elaboren.

Capitulo IV
De los Accidentes

Articulo 80.- Dentro de los programas de educacién para la salud, y en coordinacién
con las demas instituciones competentes, el Sistema Nacional de Salud orientara sus
acciones hacia la inclusion de las orientaciones especificas a la poblacion,
encaminadas a la prevencion y control de accidentes.

Capitulo V
De la Salud Ocupacional

Articulo 81.- Corresponde a la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social:

a) Promover la salud integral de los trabajadores y trabajadoras;

b) Vigilar los factores de riesgo para detectar precozmente aquellos que puedan
alterar o deteriorar la salud de los trabajadores;

c) Establecer un sistema de informacion que permita el control epidemioldgico
y el registro de la morbilidad y mortalidad por patologia laboral y profesional.

d) La definicion de las condiciones de saneamiento del centro de trabajo, que
pueda causar impacto en la comunidad, que pudiera ser afectado por el centro de
trabajo;
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e) La deteccién y notificacion de cualquier hecho o circunstancia que pueda
afectar la salud o causar impactos en la comunidad que pudiera ser afectada por el
centro de trabajo;

f) La prevencion o control de cualquier hecho o circunstancia que pueda afectar
la salud y la vida del trabajador, o causar impactos en el vecindario del
establecimiento laboral.

Parrafo. Las anteriores atribuciones no afectan las facultades que tienen en
esta materia la Secretaria de Estado de Trabajo, o la institucion encargada de la
seguridad social y la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

Articulo 82.- Todos los empleadores quedan obligados a:

a) Cumplir y hacer cumplir las disposiciones de la presente ley y demas normas
legales relativas a la salud;

b) Adoptar programas efectivos permanentes para proteger y promover la salud
de los trabajadores, mediante la instalacion, la operacion y el mantenimiento eficiente
de los sistemas, y la provision de los equipos de proteccion y de control necesarios
para prevenir enfermedades en los lugares de trabajo, de acuerdo con la presente ley y
sus reglamentos.

Articulo 83.- La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
(SESPAS), la entidad responsable de la seguridad social y la Secretaria de Estado de
Trabajo tendran la obligacion de asegurar el acceso de los trabajadores independientes
y ocasionales a la informacion y educacion sobre las medidas contra riesgos a que
puedan estar expuestos durante la ejecucion de sus trabajos, y les daran informacion
acerca de todas las medidas de prevencion destinadas a controlar adecuadamente los
riesgos a que puedan estar expuesta la salud propia o la de terceros, de conformidad
con las disposiciones de la presente ley y sus reglamentos.

Titulo 111
De las Acciones de Recuperacion de la Salud

Articulo 84.- La recuperacion de la salud comprende aquellas actividades o acciones
que conducen a un diagndstico precoz y tratamiento oportuno con la finalidad de
curar, mejorar o evitar complicaciones de una enfermedad.
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Articulo 85.- Para el mejor desarrollo de programas Nacionales de recuperacion de la
salud, la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, en coordinacién
con las instituciones correspondientes, normara, regulara y evaluara todas las
actividades correspondientes que desarrollen los organismos competentes, de acuerdo
con las politicas y el Plan Nacional de Salud.

Titulo IV
De la Rehabilitacion

Articulo 86.- La rehabilitacion es un proceso encaminado a lograr que las personas
con discapacidad estén en condiciones de alcanzar y mantener un estado funcional
optimo, desde el punto de vista fisico, sensorial, psiquico y/o social, de manera que
cuenten con medios para estar en control de su propia vida y ser mas autosuficientes.

Articulo 87.- La prevencion de las causas que originan discapacidades fisicas,
mentales y sensoriales seran acciones prioritarias en los programas de salud.

Articulo 88.- En coordinacion con las instituciones relacionadas con la materia, la
SESPAS promovera e incentivara el desarrollo de los servicios de rehabilitacion
integral para toda persona con limitaciones fisicas, mentales o sensoriales.

Titulo V
De las Enfermedades Mentales y Trastornos de la Conducta

Articulo 89.- El tratamiento y abordaje de la salud mental y trastornos de la conducta
se hara desde una perspectiva integral que garantice la preservacion de los derechos y
dignidad de las personas afectadas, ademas de un tratamiento igualitario respecto a
los demaés usuarios de servicios sanitarios y sociales.

Parrafo. Se deberan potenciar todas las acciones que garanticen la provision de
los servicios de rehabilitacion necesarios para una adecuada atencion de las personas
que padecen enfermedades mentales y/o trastornos de la conducta.
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Libro Tercero
De los Recursos Humanos y la Calidad de los
Servicios de Salud

Titulo |
De los Recursos Humanos en Salud

Articulo 90.- Los recursos humanos en salud constituyen la base fundamental del
Sistema Nacional de Servicios de Salud. En consecuencia, se declara su formacion,
capacitacion y sus incentivos laborales como prioridades, para que el mismo ofrezca
respuestas adecuadas a las necesidades de salud de la poblacion.

Capitulo |
De la Formacién y Capacitacién de los Recursos
Humanos en Salud

Articulo 91.- Las instituciones del Sistema Nacional de Salud, en coordinacion con el
Consejo Nacional de Educacion Superior o la entidad rectora de la educacion
superior, y otras instituciones de educacion superior y de formacion técnico
profesional, asi como las que desarrollen actividades de formacion y capacitacion de
los recursos humanos en el area de la salud, recomendaran a la Secretaria de Estado
de Salud Publica y Asistencia Social las normas y los criterios para la formacion,
capacitacion y evaluacion de los diferentes tipos de profesionales y técnicos en salud,
asi como las normas que regulen la utilizacion de las instalaciones y de los servicios
de las instituciones formadoras de recursos humanos, que presten servicios al Sistema
Nacional de Salud en el contexto de sus programas.

Parrafo |.- Basada en estas recomendaciones, la SESPAS elaborard la
reglamentacion correspondiente, en armonia con los principios Yy estrategias
establecidos en esta ley en funcién de esta materia.

Parrafo I1.- Los sistemas y técnicas para la seleccion de recursos humanos en
salud se ajustaran a los perfiles ocupacionales. Se disefiardn y pondran en vigencia
metodologia de evaluacion de desempefio y programas de actualizacion, que
garanticen el desarrollo permanente de los recursos humanos en funcion de los
requerimientos de la sociedad y del mercado.
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Capitulo 11
Del Ejercicio de las Profesiones de la Salud

Articulo 92.- Para el ejercicio profesional en ciencias de la salud y profesiones afines,
sera necesario haber obtenido el Titulo o grado correspondiente, otorgado por una
universidad Nacional reconocida por el Estado, y obtener el exequatur del Poder
Ejecutivo.

Articulo 93.- Los dominicanos graduados en universidades extranjeras, en cualquier
area de la salud, solo podran ejercer en la Republica Dominicana una vez haya
revalidado el Titulo correspondiente y el Poder Ejecutivo les haya otorgado el
exequatur de acuerdo a la ley.

Parrafo 1.- Para poder ejercer en ciencias de la salud y profesiones afines, los
extranjeros que hagan su especialidad en la Repablica Dominicana deberan cumplir
con lo establecido en las leyes del pais.

Parrafo Il.- Se crea la Comision Nacional de Revalida de Titulos, con la
finalidad de revalidar los Titulos de los profesionales de la salud graduados en el
extranjero. Estara constituida por el Consejo Nacional de Educacion Superior
(CONES) o la entidad rectora de la educacion superior, la Secretaria de Estado de
Salud Puablica y Asistencia Social, la universidad del Estado, y la Asociacion
Dominicana de Facultades y Escuelas de Medicina (ADOFEM). La Comision
Nacional de Revalida de Titulos podra incluir cualquier otro representante. La
Asociacion Médica Dominicana (AMD) formara parte de esta comision para conocer
los casos de revalida de Titulos de doctores en medicina.

Parrafo I11.- Los extranjeros que Sean profesionales de la salud que hayan
estudiado en universidades extranjeras solo podran ejercer en el pais cuando: 1)
Exista acuerdo de Estado a Estado, para el ejercicio de los profesionales de ambos
paises; 2) en el pais no exista la oferta de ese servicio o que dicha oferta no sea
suficiente, 3) y que cumpla con la revalida de Titulo y el Poder Ejecutivo le haya
otorgado el exequatur de ley.

Parrafo IV.- En caso de profesionales de la salud que visiten el pais en
acciones altruistas, bastara una autorizacion de la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social para que puedan ejercer la profesion de manera exclusiva
para los servicios pablicos de salud, durante tres meses, plazo que podra ser renovado
una sola vez.
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Articulo 94.- El ejercicio de las profesiones que sefiala el Articulo 92 se regira de
conformidad con los principios fundamentales de la ética, con especial referencia a
las normas de atencion y prestacion de servicios, a los derechos de los pacientes, al
secreto profesional y a las penalizaciones en caso de incorrecciones cometidas en
ocasion de ese ejercicio. Para estos fines, la SESPAS, en coordinacion con las
instituciones del Sistema Nacional de Salud calificadas, establecera las
reglamentaciones correspondientes.

Capitulo 11
Del Bienestar, Proteccidén y Seguridad del
Personal de Salud

Seccion |
Disposiciones Comunes

Articulo 95.- Se adoptaran las siguientes orientaciones en relacion a los
profesionales, auxiliares y técnicos del sector salud:

a) La contratacion para ocupar cargos sera realizada por concurso de oposicion,
en base a los criterios de idoneidad para el desempefio eficiente del cargo, de acuerdo
con la reglamentacion correspondiente. La contratacion del personal médico se hara
de acuerdo a lo estipulado por la Ley 6097, del 13 de noviembre de 1962, con sus
modificaciones y sus reglamentos, o por las disposiciones legales o reglamentarias
gue al efecto se dicten.

b) Los salarios y retribuciones financieras de los profesionales, auxiliares y
técnicos de las instituciones del Sistema Nacional de Salud serdn uniformes y
equitativos. Tendran como bases objetivas los resultados de estudios técnicos sobre
clasificacion y valoracion de cargos, costos de vida, naturaleza y caracteristicas del
cargo, jomada de trabajo y evaluacion del desempefio y otras condiciones que
determinen los reglamentos.

Seccién 11
Del Escalafén, Derechos e Incentivos

Articulo 96.- Los profesionales, técnicos y auxiliares del sector salud estaran
protegidos por un régimen de escalafon que determinara la clasificacion en categorias
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y especialidades. En dicho escalafon se estableceran los requisitos para la promocién
y ascensos del personal.

Parrafo. El salario basico del personal de salud serd determinado de acuerdo a
dicho escalafén. Se estableceran regimenes de incentivos, basados en criterios de
distancia, antigliedad y otros de diversas naturalezas que determinen los reglamentos
que la SESPAS elabore al efecto con las instituciones correspondientes.

Seccion 111
De las Jubilaciones y Pensiones en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 97.- Para los fines de la presente ley, el régimen de pensiones y jubilaciones
para el servidor publico del Sistema Nacional de Salud se regira por las leyes vigentes
sobre la materia o las que al efecto se promulguen.

Titulo 11
De la Calidad de los Servicios de Salud

Capitulo Unico
De las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud

Seccion |
Disposiciones Comunes

Articulo 98.- Toda persona tiene derecho a servicios de salud de calidad 6ptima, en
base a normas y criterios previamente establecidos y bajo supervisién periddica. La
garantia de calidad de los servicios debera fundamentarse en la permanente
cualificacion, en la retribucion adecuada, el estimulo y la proteccion a los
trabajadores del area de salud. También se fundamentard en la disposicion de los
recursos humanos, técnicos, politicos y financieros, adecuados y necesarios para
ofrecer y mantener dichos estandares.

Articulo 99.- La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, en
funcion de la reglamentacion que elabore en coordinacion con las instituciones
correspondientes del Sistema Nacional de Salud, autorizara o rechazara la instalacion
de establecimientos publicos y privados de asistencia en salud del pais, y regulara y
supervisara periédicamente el funcionamiento de los mismos.
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Parrafo. Quedan regidas bajo los efectos de este Articulo, la instalacion,
regulacién y funcionamiento de las instituciones internacionales de salud que operen
en el territorio Nacional, en cumplimiento de convenios o programas de asistencia.

Articulo 100.- Corresponde a la SESPAS la habilitacién de las instituciones o
establecimientos de salud y, conjuntamente con la asesoria de la Comision Nacional
de Acreditacion de Clinicas y Hospitales Privados, la acreditacion de estas
instituciones, garantizando que se aplique lo relacionado con los requisitos minimos
que, segun su clasificacion deben llenar las mismas, en cuanto a instalaciones fisicas,
equipos, personal, organizacion y funcionamiento, de tal manera que garantice al
usuario un nivel de atencion adecuado, incluso en caso de desastres.

Parrafo 1.- En coordinacion con las instituciones correspondientes del Sistema
Nacional de Salud, la SESPAS reglamentara por resolucion la habilitacion,
funcionamiento y acreditacion de los establecimientos de salud y promovera la
garantia de calidad, la cual se llevara a cabo a traves de la evaluacion de los
establecimientos publicos y privados por normas y criterios minimos obligatorios y
de su personal.

Parrafo Il.- La SESPAS establecera los lineamientos normativos generales
sobre la base de los cuales se dara cumplimiento a las funciones atribuidas en este
articulo.

Articulo 101.- Los profesionales o los directores técnicos de establecimientos de
salud en los que se utilice material radioactivo natural o artificial, o aparatos
disefiados para la emision de radiaciones ionizantes con fines de diagnostico, de
terapia médica y odontoldgica o de investigacion cientifica, deberan solicitar a la
SESPAS permiso que avale sus actividades, sin desmedro de las atribuciones que en
esta materia le competen a la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos
Naturales.

Articulo 102.- La direccion y administracion de los establecimientos de salud seran
responsables de que el personal bajo su dependencia cumpla correcta y
adecuadamente sus funciones, a fin de no exponer la salud o la vida de los pacientes a
riesgos innecesarios por falta de elementos técnicos o terapéuticos, o por razones de
insalubridad ambiental.
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Seccién 11
De los Establecimientos Farmacéuticos

Articulo 103.- Para los fines legales y reglamentarios, son establecimientos
farmacéuticos: las farmacias; las droguerias; los laboratorios industriales,
farmaceuticos y farmogquimicos.

Parrafo |.- Todos los establecimientos citados en el presente articulo
requieren, para su instalacion y funcionamiento, de un permiso de la SESPAS, y
deberan funcionar bajo la supervision técnica de esta Secretaria, sin desmedro de los
permisos Yy autorizaciones que deban ser expedidos por otras instituciones o
autoridades en la materia.

Parrafo Il.- Los laboratorios industriales farmacéuticos deberan tener como
director técnico a un profesional quimico o farmaceéutico, quien sera responsable de la
identidad, pureza y calidad de los productos que elaboren.

Parrafo Il11.- Las farmacias deberan estar regenteadas por un profesional en
farmacia, quien debera supervisarla, en la forma y bajo las condiciones que establezca
la SESPAS.

Parrafo IV.- Las diferentes comunidades del pais deberan disponer de
servicios de farmacia las 24 horas, en funcion de la reglamentacion de la SESPAS, sin
menoscabo de las atribuciones que la ley le confiera a los ayuntamientos.

Parrafo V.- Las farmacias se estableceran en una distancia no menor 500
metros. Sin embargo, la SESPAS puede disponer de menor distancia en caso de
concentracion poblacional en edificios de varios niveles o plazas comerciales. La
presente disposicion no se aplicara para las farmacias existentes que tengan menor
distancia.

Seccion 11
De los Laboratorios de Salud

Articulo 104.- Los laboratorios de salud donde se practiquen analisis clinicos o
patolégicos o que sirvan de diagnostico, prevencion o la curacion de enfermedades,
asi como a la certificacion de los estados de salud de las personas o a diligencias
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judiciales, se clasificaran de la siguiente manera, sin perjuicio de la eventual
existencia de otros tipos de laboratorios que estaran sujetos a lo prescrito por esta ley:

a) Laboratorios de anatomia patoldgica;
b) Laboratorios clinicos;
c) Laboratorios forenses.

Articulo 105.- Toda persona fisica o juridica que desee instalar cualquiera de los
laboratorios mencionados, debera solicitar autorizacion a la SESPAS, con la
identificacion del propietario del establecimiento y el tipo de actividad que realizara.
Acompaniara los antecedentes que acrediten que el local y sus instalaciones, equipos,
instrumental y personal, asi como los materiales y reactivos de que dispongan
aseguren la idoneidad de operacién y la validez técnica de su analisis. Igualmente,
debera asegurarse de que el cumplimiento de los requisitos mencionados evite riesgos
para su personal y para la comunidad, que puedan derivarse, especialmente, de la
existencia de especimenes de enfermedades transmisibles o del uso de material
radiactivo, sin desmedro de los permisos y autorizaciones que deban ser expedidos
por otras instituciones y autoridades en la materia, conforme la legislacion vigente.

Parrafo. Para garantizar su uso apropiado, todos los insumos y reactivos de
laboratorio deberan inscribirse en el Registro de Insumos y Reactivos de Laboratorio
de la SESPAS, previa consulta con la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y
Recursos Naturales, en los casos que se trate de sustancias y productos peligrosos.

Articulo 106.- Los laboratorios de salud seran dirigidos por un profesional en la
materia debidamente acreditado en la disciplina correspondiente, que sera responsable
de la buena marcha técnica del establecimiento, del cumplimiento de las normas de
bioseguridad e idoneidad de las operaciones y de la veracidad, exactitud y calidad en
los informes sobre los resultados de los analisis que emita.

Parrafo. El personal autorizado que trabaje en la practica de analisis o pruebas
especiales en laboratorios publicos, privados, civiles, militares y otros, debera ajustar
su trabajo a las normas técnicas que establezcan las Divisiones de Laboratorio y
Bancos de Sangre de la SESPAS. Dicho personal quedara sujeto al control técnico de
calidad de sus analisis de las mencionadas divisiones.
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Seccion 1V
De los Bancos de Sangre, Servicios de Transfusion
Sanguinea y Control de la Serologia

Articulo 107.- La extraccion de sangre humana, el fraccionamiento y transformacion
industrial de la sangre humana, y la practica de cualesquiera de las actividades
mencionadas en este Articulo, solo podran llevarse a cabo en los bancos de sangre y
plantas de hemoderivados autorizados por la SESPAS, la cual definira, mediante la
reglamentacion correspondiente, las normas sobre instalacion, funcionamiento y
control de estos establecimientos, en coordinacidn con las instituciones competentes.

Parrafo I.- El suministro y transfusion de sangre y sus derivados constituye un
acto de responsabilidad legal y ética. Los meédicos seran los profesionales de salud
capacitados y autorizados para la prescripcion terapéutica de la sangre humana, sus
componentes y derivados, acorde con la patologia a tratar.

Parrafo I1.- Las instituciones del Sistema Nacional de Salud garantizaran que
sus bancos de sangre realicen obligatoriamente las pruebas correspondientes a la
sangre y sus derivados, segun las normas internacionales vigentes de la OMS, asi
como también las pruebas pretransfusionales de compatibilidad. Ningun producto
podra ser transfundido sin la respectiva certificacion de calidad. La SESPAS
garantizara el cumplimiento de esta disposicion.

Parrafo Ill.- Los bancos de sangre y los centros de hemoterapia estaran
dirigidos por un personal debidamente acreditado en funcion de la naturaleza de los
mismos.

Parrafo IV.- La técnica de la aféresis, como mecanismo de fraccionamiento
para la obtencion de hemoderivados, solo podra ser empleada por bancos de sangre
habilitados y expresamente autorizados por la autoridad de la SESPAS. Debe
corresponder a un programa concreto vinculado a las necesidades del pais, de acuerdo
con la reglamentacion que elabore la SESPAS, en coordinacion con las instituciones
especializadas en la materia.

Articulo 108.- La donacién de sangre sera un acto voluntario realizado con fines
terapéuticos o de investigacion cientifica. Quedan prohibidos la intermediacion
comercial y el lucro en la donacidn de sangre. La importacion de derivados de sangre
tendra un caracter excepcional y deberd cumplir con los requisitos de calidad
establecidos en esta ley, observando asimismo la regulacién de costos.
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Parrafo. El costo técnico del procedimiento del servicio sera reembolsable a la
institucién que lo proporcionara y seré fijado por la SESPAS.

Libro Cuarto
Del Control Sanitario de Productos y Servicios

Titulo Unico

Capitulo |
Disposiciones Comunes

Articulo 109.- Corresponde a la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social, mediante la reglamentacion correspondiente y a través de las instituciones y
organismos creados a tal efecto:

a) El control sanitario del proceso, la importacion y la exportacion, la
evaluacion y el registro, el control de la promocién y publicidad de alimentos, bebidas
alcoholicas y no alcoholicas, cervezas, medicamentos, cosméticos, productos de
higiene personal y del hogar; tabaco, plaguicidas, sustancias toxicas que constituyan
un riesgo para la salud y todas las materias que intervengan en su elaboracion;

b) El control sanitario del proceso, el Uso, el mantenimiento, la importacion, la
exportacion y la disposicion final de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcidnales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos y de curacion y productos higiénicos.

Parrafo 1.- La SESPAS emitird especificaciones de identidad y sanitarias de
los productos a que se refiere este Titulo. Para los efectos de establecer la identidad,
calidad, potencia, idoneidad, pureza y estabilidad de los principios activos y de las
formas farmacéuticas de los medicamentos cuya utilizacion se solicite, la SESPAS
adoptara las normas dominicanas obligatorias que establecen las farmacopeas
internacionales y suplementos oficializados que rigen en el pais.

Parrafo Il.- Corresponde a la SESPAS, a través de la autoridad de control
creada al efecto, la acreditacion de los establecimientos en los que se realice el
proceso de los productos mencionados en este Titulo. La SESPAS también
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determinara los casos en que el transporte de los citados productos requiera de
autorizacion sanitaria.

Articulo 110.- Solo se podrd importar, exportar, elaborar, producir, maquilar,
envasar, conservar, almacenar, transportar, distribuir, expender, comercializar y
realizar todo tipo de contratacién con relacion a medicamentos, cosméticos, productos
de higiene personal y del hogar, cuando hubieren sido registrados previamente en el
departamento correspondiente de la SESPAS y haber cumplido con las condiciones y
requerimientos consagrados en la presente ley y las disposiciones legales y
reglamentarias.

Articulo 111.- La naturaleza de los productos indicados en el Articulo 109, su
formula, su composicion, su calidad, su denominacién distintiva o marca,
denominacion genérica 0 especifica y sus etiquetas y contra-etiquetas, deberan
corresponder a las especificaciones autorizadas por la SESPAS y cumplir con los
requisitos que emita de conformidad con las disposiciones aplicables y los
reglamentos que elabore al efecto, en coordinacion con las demas autoridades
competentes.

Parrafo. De igual modo, los envases de los productos a que se refiere este
Titulo deberan ajustarse a las especificaciones que establezcan las disposiciones
aplicables en cada caso.

Articulo 112.- Deberan inscribirse en el idioma espafiol las leyendas y los textos de
las etiquetas de los productos a que se refiere el presente libro.

Parrafo. Cuando los productos Sean de importacion deberan llevar contra
etiqueta en idioma espafiol con todos los datos mencionados.

Articulo 113.- En caso de situaciones de emergencia, como resultado de un desastre
de cualquier origen, la SESPAS podréa dispensar temporalmente la aplicacion de los
reglamentos del control sanitario.

Capitulo 11
De los Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico

Articulo 114.- Corresponde a la Secretaria de Estado de Salud Pablica de Asistencia
Social (SESPAS):
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a) Asegurar a la poblacion el acceso a medicamentos seguros, eficaces, de
calidad optima, elaborados acorde con las buenas practicas de manufactura y sobre
bases cientificas, el objeto de obtener la mejor efectividad terapéutica al menor costo
posible;

b) Desarrollar procedimientos de autorizacion de medicamentos que satisfagan
las garantias de eficacia, tolerancia, pureza, estabilidad e informacion mediante las
reglamentaciones y disposiciones correspondientes;

c¢) Promover el uso de los medicamentos;

d) Establecer la seguridad terapéutica, minimizando el uso de presentaciones
farmacéuticas que contengan mas de un principio activo;

e) Promover e incentivar el uso de terminologia genérica en la importacion,
fabricacion, distribucion, comercializacion, propaganda y promocion, receta y entrega
de medicamentos;

f) Promover la producciéon Nacional, tanto para el consumo interno como para
la exportacion, a través de la inversion de fondos Nacionales y externos;
estableciendo mecanismos que no perjudiquen la capacidad productiva Nacional;

Promover, con bases cientificas, el uso de sustancias naturales bajo la reglamentacion
establecida por la SESPAS;

Valorar la idoneidad sanitaria de los productos farmacéuticos y demas articulos y
productos sanitarios, tanto para autorizar su circulacion, como para controlar su
calidad,;

Establecer las condiciones a que se sometera la comercializacion de los productos
farmaceuticos.

Articulo 115.- La autorizacion de los medicamentos se realizara mediante la
evaluacion y registro conferido por el Departamento de Drogas y Farmacias de la
SESPAS. El registro sanitario y la evaluacién de los productos farmacéuticos se hara
de acuerdo con las normas, los requisitos y procedimientos que al efecto se
establezcan. El proceso de autorizacion y registro debera realizarse en el plazo de 60 a
90 dias.
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Parrafo 1.- Toda solicitud de registro sanitario debera ser recibida por la
SESPAS, siempre y cuando cumpla con todos los requisitos exigidos para tales fines.

Parrafo Il.- Una vez tramitada una solicitud de registro sanitario de un
medicamento, por una empresa o industria farmacéutica Nacional o extranjera, previo
examen, aprobacion y confirmacion de la formula, la SESPAS expediré el certificado
de registro sanitario. La expedicién o rechazo del certificado de registro debera
realizarse a mis tardar a los noventa (90) dias de que se haya verificado el depésito de
la solicitud de registro, debidamente completada. En ningln caso podra procederse a
la comercializacién del producto, hasta tanto no se obtenga el registro sanitario
correspondiente. Una vez expedido el registro sanitario la SESPAS podra cancelarlo
en los casos en que se verifique el incumplimiento de algunas disposiciones legales o
reglamentarias.

Parrafo Ill.- Se otorgara la autorizacion siempre que la especialidad
farmacéutica sea segura, es decir, no produzca efectos indeseables o tdxicos
desproporcionados al beneficio que procura; sea eficaz en las indicaciones
terapéuticas para las que se ofrece, lo que se habra de demostrar por ensayos clinicos
controlados, realizados por personas calificadas; cumpla con los requisitos minimos
de calidad y pureza establecidos; y estén correctamente identificados y acompariados
de la informacion precisa.

Parrafo 1V.- En los casos de productos elaborados en el pais, la solicitud de
autorizacion de registro deberad ser avalado por el director técnico del laboratorio
industrial farmacéutico. En los casos de productos de importacion, deberé ser avalada
por el farmacéutico regente de la distribuidora.

Parrafo V.- Todo producto farmacéutico que sufra algn cambio en cuanto a
su procedencia, fabricante o modificacion y su formulacion, ameritara nuevo registro.

Parrafo VI1.- En el caso en que la SESPAS no pueda o no pudiere cumplir con
la expedicién del certificado de registro sanitario en el plazo estipulado en el Parrafo
Il del presente articulo, la SESPAS escogera laboratorios de referencia reconocidos,
los cuales podran certificar y garantizar el control de las disposiciones establecidas en
este Articulo, respecto a las condiciones y contenidos de los productos en proceso de
registro o renovacion.

Parrafo VII.- Las industrias farmacéuticas, Nacionales 0 extranjeras,
fabricantes de medicamentos en el territorio Nacional, certificadas por SESPAS como
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cumplidoras de las buenas practicas de manufacturacion, podran previamente solicitar
a los laboratorios de referencia aprobados por SESPAS una evaluacion de los
productos que pretendan someter a registro sanitario, a fin de depositar
oportunamente estos resultados, debidamente certificados, en el departamento
competente de la SESPAS, conjuntamente con las muestras y documentos
normalmente exigidos por SESPAS para tales propésitos.

Parrafo VIII.- El costo total de estas evaluaciones correrd exclusivamente a
cargo del solicitante, sin que pueda reclamar compensacion alguna con las tasas
legalmente establecidas para la solicitud de un registro sanitario.

Parrafo IX.- Para los casos previstos en los Parrafos VI y VII del presente
articulo, una vez tramitada la solicitud de registro de la SESPAS, acompafada de la
correspondiente evaluacion de los laboratorios de referencia, le serd expedido
inmediatamente el certificado de registro. Este certificado no tendra eficacia juridica
hasta tanto no transcurra un plazo de noventa (90) dias, a fin de que la SESPAS
evalue los resultados, y en caso de autorizacion realice cualquier observacion o
recomendacion de indole exclusivamente sanitaria. Antes de esos noventa dias el
titular no podra comercializar el producto.

Articulo 116.- La autorizacion de los medicamentos y demas productos sanitarios
serd temporal. Agotada su vigencia, debera revalidarse en el plazo y la forma
consagrada en la reglamentacion dictada al efecto. El titular deberd notificar su
intencién de mantener los productos en el mercado para que no prescriba la
autorizacién, y se renovara la autorizacion previo cumplimiento de los requisitos
consagrados por SESPAS.

Parrafo 1.- A través de los organismos e instituciones correspondientes, la
SESPAS podré suspender o revocar dicha autorizacién, por causa grave a la salud
publica; por deficiencias de calidad de los productos o por otros casos consagrados en
los reglamentos y disposiciones existentes al respecto. Con tal fin, los importadores,
fabricantes y profesionales de la salud tienen la obligacion de comunicar los efectos
adversos causados por medicamentos y otros productos sanitarios, cuando de ellos
pueda derivarse un peligro para la vida o la salud de las personas, o se compruebe que
su efecto terapéutico no es valido o no produce los efectos esperados.

Parrafo I1.- Para los fines precedentes, la SESPAS creara el Centro de Control
de Farmacos y Toxicologia, cuyas funciones, integracion y organizacion estara regida
por las normas y reglamentos que al efecto se emitan.
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Articulo 117.- Los productos farmacéuticos deben ser presentados para su
distribucion, comercializacion, suministro y uso con los nombres genéricos que seran
las denominaciones comunes internacionales de la Organizacion Mundial de la Salud,
cuando existan. A ellas se afiadiran los nombres comerciales.

Parrafo 1.- La SESPAS elaborara un listado oficial contentivo de los
medicamentos y las condiciones en que pueden ser objeto de libre venta sin la
necesidad de prescripcién médica.

Parrafo I1.- Queda prohibida la importacion, distribucion y venta de productos
indicados en este Capitulo de procedencia extranjera, si no poseen certificados de
venta libre en su pais de origen.

Articulo 118.- La SESPAS, en coordinacion con las instituciones correspondientes,
definira los aspectos puntuales en su programa de vigilancia sanitaria y control de
calidad de los medicamentos, desarrollando un programa de medicamentos esenciales
a través de un cuadro basico de medicamentos que seran utilizados en sus programas
de atencion sanitaria. Se fortalecerd la Comision Nacional de Cuadro Basico,
dotandola de un sistema de gestion permanente.

Parrafo I.- Se facilitard y garantizard un sistema de suministros basicos para
las atenciones de salud de la poblacion dominicana, de manera oportuna, eficiente y
suficiente, con informacion, transparencia y competitividad, con procesos de
eficiencia, eficacia y equidad para todos los agentes y actores involucrados.

Parrafo I1.- La SESPAS establecera funciones que garanticen el uso racional
de los medicamentos en el sistema Nacional de salud y en la atencion primaria;
incidentes en observancia de normas y protocolos terapéuticos; informacion de
medicamentos a los profesionales sanitarios y a los pacientes; farmaco vigilancia;
educacion a la poblacion sobre el uso racional y prevencién del abuso,
almacenamiento y conservacion de los medicamentos; asi como sobre la
responsabilidad del profesional farmacéutico en la dispensacién de los medicamentos
y colaboracion con los centros de salud y de atencion especializada.
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Capitulo 111
De los Cosméticos, Productos de Higiene Personal y del Hogar

Articulo 119.- No podra atribuirse a los cosméticos y productos de higiene personal
ninguna accion terapéutica; ya sea en el nombre, en las indicaciones o en las
instrucciones para su empleo o publicidad.

Parrafo. Los productos para adelgazar o engrosar partes del cuerpo o variar las
proporciones del mismo, asi como los productos que contengan hormonas, vitaminas
y, en general, las sustancias con accidn terapéutica o a las que se les atribuya dicha
accion, seran considerados como productos farmacéuticos y estaran sujetos a las
disposiciones de esta ley en relacion con los mismos.

Articulo 120.- La SESPAS adoptara las medidas necesarias para controlar el uso de
sustancias nocivas en la preparacion de los productos de higiene del hogar y
promovera la utilizacion de componentes biodegradables.

Capitulo IV
De las Drogas y Sustancias Controladas

Articulo 121.- La produccion de materias primas, la importacién, elaboracion,
manipulacion, transporte, el comercio en cualquier forma, la prescripcion médica, el
suministro, la tenencia y el uso, asi como cualquier otro acto o actividad relacionada
con sustancias controladas, quedan sujetos a las disposiciones de la Convencién
Unica de 1961, sobre Sustancias Controladas, ratificada por Resolucion del Congreso
Nacional No0.294, del 4 de abril de 1972, y sus modificaciones, y de la Ley 50-88,
sobre Drogas y Sustancias Controladas de la Republica Dominicana, de fecha 30 de
mayo de 1988, y sus modificaciones, asi como a las disposiciones legales que se
dicten al efecto.

Capitulo V
Del Control de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas

Articulo 122.- Se declara de alto interés el control de plaguicidas, fertilizantes y
sustancias toxicas, por su repercusion en la salud de la poblacién.

Parrafo. Para tales fines, la SESPAS, en coordinacién con la Secretaria de
Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales, la Secretaria de Estado de
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Agricultura 'y demds instituciones competentes, elaborara la normativa
correspondiente, a fin de que tales productos no representen riesgos para la salud
humana.

Capitulo VI
De las Bebidas Alcohdlicas

Articulo 123.- En el envase de cervezas y bebidas alcohdlicas destinadas al consumo
Nacional debera figurar la siguiente leyenda: “El consumo de alcohol perjudica la
salud’, escrita con letra facilmente legible y en colores contrastantes. Esta disposicion
es extensiva a toda publicidad realizada a traves de medios de comunicacion de
cualquier naturaleza.

Capitulo VII
De los Productos del Tabaco

Articulo 124.- En las etiquetas de los empaques y envases en que se expenda o
suministre tabaco deberd figurar, en forma Clara y visible, la leyenda: “Fumar es
perjudicial para la salud’, escrita con letra facilmente legible y en colores
contrastantes.

Capitulo VIII
De los Alimentos y Actividades Relacionadas

Articulo 125.- Toda persona tiene derecho a exigir que los alimentos que adquiera o
que reciba, a cualquier Titulo, Sean sanos y correspondan, en su calidad, naturaleza y
seguridad, a las declaraciones contenidas en su rotulacion y promocion o a las que el
proveedor emita en la venta o entrega.

Articulo 126.- A través del organismO0 competente y en coordinacion con las
instituciones y organismos correspondientes y basandose en la composicion de los
alimentos y bebidas, la SESPAS determinara los productos a los que puedan
atribuirseles propiedades nutritivas particulares y gustativas, incluyendo los que se
destinen a regimenes especiales de alimentacion. Estos alimentos deberan reunir
también las condiciones de las normas de identidad y de calidad, cuando esta hubiere
sido aprobada especificamente para un alimento determinado.

Parrafo. Cuando la SESPAS les reconozca propiedades terapéuticas a los
productos citados en este Articulo, se consideraran medicamentos.
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Articulo 127.- La produccion, la elaboracion, el almacenamiento, la fabricacion, la
importacion, el comercio en todas sus formas, el transporte, la manipulacion, el
suministro a cualquier Titulo, y el expendio de productos alimentarios quedan sujetos
a las disposiciones de esta ley, de sus reglamentos y de las resoluciones
administrativas emanadas de la SESPAS, asi como a las normas técnicas dominicanas
(NORDOM) vy en su defecto, a las normas del Codigo Alimentario (CODEX). Estas
disposiciones deberan establecer los criterios y definiciones oficiales, a fin de
garantizar que estos alimentos sean sanos, aptos para el consumo humano, con
calidad nutritiva y provengan de establecimientos autorizados por SESPAS.

Articulo 128.- La SESPAS tendra a su cargo:

a) Velar porque las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacion,
la manipulacién, el transporte, el almacenaje, el comercio en cualquiera de sus
formas, y la preparacion para el suministro directo al publico de alimentos, lo hagan
en formas higiénicas, con apego a las disposiciones legales y reglamentarias
pertinentes y en los establecimientos debidamente autorizados:

b) ElI examen médico inicial y los examenes periodicos de las personas que
manipulan articulos alimentarios y bebidas, para determinar que no padezcan de
alguna enfermedad transmisible o Sean portadores de gérmenes patdgenos. El
certificado de salud correspondiente, que constituird un requisito indispensable para
esta ocupacion, debera ser renovado periédicamente;

c) Reglamentar el expendio de alimentos en las vias publicas y
establecimientos para tales fines;

d) Todo otro asunto que se refiera a articulos alimentarios y bebidas y que no
esté especificamente consignado en esta ley y sus reglamentaciones.

Parrafo. Para el cumplimiento de lo establecido en el presente articulo, la
SESPAS elaborara la reglamentacién correspondiente, en coordinacion con la
Direccion General de Normas y Sistema de Calidad (DIGENOR) y con las demas
Instituciones competentes.

Articulo 129.- La importacion, fabricacion y la venta de articulos alimentarios y
bebidas y las materias primas correspondientes deberan ser autorizados por la
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SESPAS, previo analisis y registro del organism0 competente, el cual debera
expedirse en la forma consagrada en los reglamentos que se dicten al efecto.

Parrafo. Para importar articulos de esta naturaleza se requiere que su consumo
y venta este autorizado en el pais de origen por la autoridad de salud competente. En
el certificado correspondiente se hard constar el nombre del producto, su
composicién, fechas de expendio y vencimiento.

Articulo 130.- Todo alimentO o bebida que no se ajuste a las condiciones sefialadas
en esta ley o sus reglamentaciones serd retirado de la circulacion, destruido o
desnaturalizado por la Secretaria de Estado de Salud Publica, sin desmedro de las
atribuciones de otras instituciones competentes, a fin de impedir su consumo, sin mas
requisito que la sola comprobacion de su mala calidad, levantandose acta de su
decomiso o destruccion.

Parrafo. Los gastos para el cumplimiento de las acciones dispuestas en el
presente articulo correran a cargo del productor o importador.

Articulo 131.- Para el cumplimiento de las disposiciones de este capitulo, los
encargados de los establecimientos o empresas destinados a la importacion,
fabricacion, manipulaciéon, envase, almacenamiento, distribucién, expendio o
cualquier otra operacion relativa a alimentos o bebidas, estaran obligados a permitir a
los funcionarios y empleados de la SESPAS, debidamente autorizados para tales
fines, el libre acceso a los locales de trabajo y la inspeccion de instalaciones,
maquinarias, talleres, equipos, utensilios, vehiculos, existencia de alimentos y
bebidas, y facilitar la toma de las muestras que fueren necesarias de acuerdo con las
normas correspondientes. El funcionario o empleado de la SESPAS dejara siempre
contra muestras selladas.

Capitulo IX
De los Equipos, Prétesis, Ortesis, Ayudas Funcionales, Agentes de d
Diagnosticos, Insumos de Uso Odontoldgico, Materiales
Quirurgicos, de Curacion y Productos
Higiénicos

Articulo 132.- Las personas fisicas o juridicas que importen, fabriguen, vendan,
distribuyan, suministren o reparen los productos mencionados en el presente Capitulo
seran responsables de que estos retnan la calidad y los requisitos técnicos que sirvan
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al fin para el cual se usan, y garanticen la salud de los pacientes y de los profesionales
0 técnicos que los utilicen o manejen.

Parrafo. Se prohibe la importacién, la comercializacion y el suministro,
inclusive a titulo de donacién de una entidad o institucion extranjera, de los productos
citados en el presente Capitulo cuando estén en mal estado de conservacion, tengan
defecto de funcionamiento o carezcan de la rotulacion adecuada que indique su
naturaleza y sus caracteristicas; y sin que se acompafien de las instrucciones del
fabricante, en espafiol, para su uso correcto y para evitar los riesgos que puedan
involucrar.

Libro Quinto
De la Disposicion de Tejidos, Organos y Cadaveres Humanos

Titulo Unico
Disposiciones Comunes

Articulo 133.- Para los efectos de este libro, se entiende por disposicion de tejidos,
organos y cadaveres de seres humanos el conjunto de actividades relativas a la
obtencidn, la conservacion, la utilizacion, la preparacion, el suministro y el destino
final de tejidos y sus derivados; drganos, productos y cadaveres de seres humanos,
incluyendo los gametos, embriones y fetos, con fines terapéuticos, de docencia e
investigacion.

Articulo 134.- En coordinacion con las instituciones correspondientes creadas al
efecto por las leyes y demas disposiciones legales, la SESPAS ejercera la
reglamentacion y el control bioético y sanitario de la disposicion de tejidos, 6rganos y
cadaveres de seres humanos.

Articulo 135.- Los profesionales, los técnicos calificados y los establecimientos que
realicen actos de disposicion de tejidos, organos y cadaveres de seres humanos,
deberan contar con la autorizacion de la SESPAS, en los términos establecidos por
esta ley y demas disposiciones aplicables.

Parrafo. Un reglamento elaborado por la SESPAS, en coordinacion con otras
instituciones correspondientes, establecera los criterios que norman las actividades
descritas en este articulo.
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Capitulo |
Del Trasplante de Tejidos y Organos

Articulo 136.- El trasplante de tejidos u drganos en seres humanos solo podra
realizarse de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 329-98, del 11 de agosto de 1998, o
por las leyes que la modifiquen o se promulguen respecto a la materia.

Capitulo 11
De la Disposicion de Cadaveres de Seres Humanos

Articulo 137.- La SESPAS, en coordinacion con los ayuntamientos, la Secretaria de
Estado de Medio Ambiente y Recursos Naturales y demas instituciones competentes,
elaborara la reglamentacion que norme la adecuada disposicion de cadaveres de seres
humanos en cementerios, crematorios, la inhumacion y exhumacion de cadaveres
humanos, asi como todo lo referente a la normatizacion sanitaria del traslado
internacional e ingreso de cadaveres humanos.

Parrafo. La SESPAS, en coordinacion con las instituciones competentes,
elaborara los reglamentos que establezcan los requisitos sanitarios para la
construccién de cementerios y crematorios y entierro de cadaveres humanos en 10s
cementerios.

Articulo 138.- Los crematorios deberan contar con los dispositivos necesarios para
asegurar que la eliminacién de los desechos o productos de la combustion no
constituiran un problema sanitario.

Parrafo. Los cadaveres que van a ser cremados deberan ser objeto de autopsia
previa, en la forma y condiciones establecidas en los reglamentos y con las
excepciones gue se establezcan en las mismas.

Capitulo Il
De las Autopsias

Articulo 139.- La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social debera:
a) Determinar los requisitos de orden cientifico que debe llenar el personal

autorizado y especialista del area, para practicar autopsias sanitarias, docentes e
investigativas, viscerostomias y tomas de muestras de tejidos y liquidos organicos;
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b) Determinar las condiciones que, en cuanto a dotacion, deben cumplir las
instituciones cientificas, los establecimientos hospitalarios o sus similares, a fin de ser
autorizables para efectuar las investigaciones mencionadas;

c) Establecer las circunstancias en que las viscerostomias o las tomas de
muestras de tejidos o liquidos organicos podran realizarse fuera de los
establecimientos autorizados;

d) Establecer el plazo en que, respecto de la hora de muerte, deben realizarse
los mencionados procedimientos, a fin de que la informacion cientifica que ellos
proporcionen sea adecuada;

e) En los casos de emergencia sanitaria o en aquellos en que la salud publica o
la investigacion cientifica asi lo requieran, ordenar o autorizar a las instituciones
correspondientes la practica de los procedimientos de que se trata, aun cuando no
exista consentimiento de los deudos.

Articulo 140.- Solamente las instituciones de caracter cientifico y los
establecimientos hospitalarios y similares autorizados por la SESPAS, podran
disponer de los cadaveres no reclamados o de organos de los mismos, para fines
docentes y de investigacion o de donacion de tejidos.

Articulo 141.- Para la aplicaciéon de lo establecido en esta Seccidn, asi como para
dictar las normas y reglamentaciones correspondientes, la SESPAS tendrd como
entidad especializada, el Instituto Nacional de Patologia Forense, el cual sera dirigido
por un consejo constituido por:

1.- Un representante de la Sociedad Dominicana de Patologia, quien lo
presidira;

2.- Un representante de la Universidad Autdnoma de Santo Domingo;
3.- Un representante de las universidades con escuela de medicina;

4.- Un representante de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social (SESPAS);

5.- Un representante de la Asociacion Médica Dominicana (AMD) o colegio
médico;



Salud, Medicinas e Impuestos 62
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

6.- Un representante de la Secretaria de Estado de Interior y Policia;

7.- Un representante del Colegio de Abogados de la Republica Dominicana;
8.- Un representante de los organismos de los derechos humanos del pais;
9.- Un representante de la Suprema Corte de Justicia;

10.- Un representante de la Asociacion Dominicana de Psicologia (ADOPSI),
con formacion en psicologia forense.

Libro Sexto
De las Autoridades de Salud, sus Atribuciones y Medidas de Procedimiento
para Asegurar el Cumplimiento de esta Ley

Titulo 1
De las Autoridades de Salud y de sus Atribuciones

Articulo 142.- Corresponde a las autoridades de salud el control del cumplimiento de
las disposiciones de esta ley, sus reglamentaciones y demas disposiciones legales que
a sus efectos se dicten, y la aplicacion de las medidas y los procedimientos que la ley
establece para hacerlas efectivas, sin desmedro de las competencias y atribuciones
inherentes a las autoridades judiciales y el ministerio pablico.

Parrafo I.- Para los efectos sefialados en el articulo anterior, son autoridades de
salud:

a) El Secretario de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS) y
sus expresiones territoriales;

b) El funcionario de més alto nivel de la SESPAS en cada una de las
expresiones territoriales creadas en funcion de la aplicacion de sus politicas;
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¢) Sus delegados designados para el control general o particular de las materias
y asuntos incluidos en esta ley, o para la solucion de casos especiales o situaciones de
emergencia.

Parrafo Il.- Los funcionarios que tengan asignadas tareas de control o
inspeccion, se estimaran autoridades de salud solo para realizar las inspecciones y
tomar las medidas preventivas o de seguridad que la ley contempla, de acuerdo con
los procedimientos establecidos administrativamente, y tendran calidad de alguacil,
de conformidad con los términos de la Ley No. 476, del 2 de noviembre de 1964, que
modifica el Articulo 1 de la Ley 5098, del 20 de marzo de 1959.

Titulo 11
De las Medidas Administrativas de Caracter
Preventivo y de Seguridad

Articulo 143.- Para la aplicacion de las disposiciones de esta ley, sus reglamentos y
demas disposiciones legales que se emitan al efecto, el Secretario de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social podra dictar resoluciones en las que se ordenen medidas
de caracter preventivo y de seguridad. Dichas resoluciones podran emitirse a
requerimiento de cualquiera de las expresiones territoriales de la SESPAS o del
Consejo Nacional de Salud.

Articulo 144.- Son medidas administrativas de caracter preventivo, aquellas que
tiendan a evitar los peligros o dafios a la salud de las personas.

Articulo 145.- Son medidas de seguridad las que impiden de inmediato que se
produzca, se agrave o se extienda el peligro o dafio a la salud de las personas o que el
infractor reincida en el quebrantamiento de una o mas disposiciones legales o
reglamentarias.

Capitulo |
De las Medidas Administrativas de Caracter Preventivo

Articulo 146.- El incumplimiento de cualquier medida administrativa de caracter
preventivo dara lugar a la cancelacion de los registros o autorizaciones otorgadas por
la SESPAS 0 a la suspension temporal de los mismos, cuando el titular de una
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autorizacion o un registro solo deba corregir deficiencias y hacer modificaciones,
siempre que haya procedido de buena fe y no sea reincidente.

Parrafo 1.- La suspension no procedera respecto de las violaciones a los
preceptos del control de sustancias controladas, psicofdrmacos o cualquier droga
capaz de producir dependencia en las personas, caso en el cual procederd la
cancelacion del registro.

Parrafo Il1.- Toda resolucion de suspension o cancelacion de registro o de
autorizacion deberd ser notificada a las autoridades competentes para conferir
patentes o licencias.

Articulo 147.- Son medidas de prevencion, aplicables por la autoridad de salud que
sea competente, segun las disposiciones de esta ley y del reglamento organico y de
procedimiento de la SESPAS:

a) La orden de comparecencia ante la autoridad sanitaria para advertir, informar
o instruir a los particulares sobre hechos, circunstancias o acciones que podrian
convertirlos en infractores o para realizar controles de salud o practicas necesarias en
las personas o sus dependientes;

b) La orden de asistencia obligatoria del infractor o de las personas envueltas
en la infraccion a cursos de instruccion y adiestramiento sobre las materias
relacionadas con la violacion de los preceptos legales o reglamentarios.

Capitulo 11
De las Medidas Administrativas de Seguridad

Articulo 148.- Independientemente de las sanciones previstas por esta ley, el
incumplimiento de cualquier medida administrativa de seguridad dara lugar a:

1) La clausura parcial o de manera temporal, cuando el infractor deba corregir
las deficiencias o hechos que conformaron la infraccion, en secciones de su
establecimiento, sin afectar el funcionamiento del resto, y siempre que no sea
reincidente en la infraccion o renuente al cumplimiento de las 6rdenes que le haya
dado la autoridad sanitaria;

2) La clausura total, de manera temporal, que tendrd lugar en los casos
siguientes;
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a) Cuando el infractor deba corregir deficiencias o los hechos que
motivaron la infraccion y los trabajos no permitan el funcionamiento normal del
establecimiento. En estos casos, solo podran tener acceso al lugar las personas que
ejecutaran las obras o modificaciones necesarias y los propietarios de la misma;

b) Cuando el establecimiento este funcionando sin la presencia del
profesional responsable que deba tener. En este caso, la clausura sera inmediata y
durara hasta que el propietario o su representante acredite legalmente quien asumira
dicha responsabilidad;

c) Cuando el establecimiento este funcionando sin la autorizacion
sanitaria requerida, la clausura persistira hasta que se compruebe que se haya
cumplido con los requisitos legales y reglamentarios a satisfaccion de las autoridades;

3) La clausura definitiva cuando el propietario, su representante legal o la
persona encargada del establecimiento, lugar o edificio sea reincidente en la
infraccion o renuente para cumplir las érdenes de la autoridad sanitaria; cuando en el
establecimiento se cometan reiteradamente infracciones sanitarias, o cuando el estado
del establecimiento o la gravedad y magnitud de la infraccién no permita corregir
deficiencias o reparar los hechos que constituyeron la infraccion.

Capitulo Il
De las Medidas Administrativas de Emergencia

Articulo 149.- En caso de peligro de epidemia o de epidemia declarada, o de desastre
u otra emergencia grave, la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
podra declarar como epidémico el territorio Nacional o cualquier parte de este; y
autorizara a sus funcionarios locales y a todas las instituciones del Sistema Nacional
de Salud a adoptar las medidas necesarias que indique con el fin de evitar la
epidemia, controlar su propagacion y alcanzar su erradicacion. Las medidas
extraordinarias que la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
determine caducaran a los treinta (30) dias, contados desde que se presento el ultimo
caso epidemico de la enfermedad.
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Titulo I
De los Procedimientos y Sanciones

Capitulo |
De las Inspecciones

Articulo 150.- Para el control y la vigilancia efectiva de las disposiciones de esta ley,
sus reglamentaciones y leyes complementarias, y de las que ordene el Secretario de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social, los inspectores de la SESPAS,
debidamente identificados, podran efectuar visitas a establecimientos industriales,
comerciales, educativos y de atencion médica, a viviendas y a cualquier otro lugar
donde se cometan o puedan cometerse infracciones a las normas citadas.

Parrafo .- Las visitas de inspeccion que se realicen tendran como fin la
vigilancia, recoleccion de muestras o la materializacion de cualquier otra medida de
las prescritas por esta ley, sus reglamentos o por la autoridad sanitaria competente.

Parrafo I1.- Las actuaciones de los inspectores en los casos de recoleccién de
muestras, incautaciones e inspecciones extraordinarias deberdn realizarse con la
presencia de un representante del ministerio pablico. En caso de negativa del
propietario o encargado del establecimiento, o de imposibilidad de cualquier
naturaleza para llevar a cabo la misma que impida el acceso fisico al interior del
establecimiento, el inspector deberd requerir la presencia del juez de paz
correspondiente en téerminos jurisdiccionales a fin de penetrar al establecimiento y
realizar la inspeccion.

Articulo 151.- Para el cumplimiento de sus funciones, los inspectores tendran libre
acceso a edificios, lugares cerrados y a todos los establecimientos a que se refiere esta
ley, previo cumplimiento del requisito de notificacion correspondiente. La Policia
Nacional, por mediacién del ministerio publico, deberd presentarle apoyo para
cumplir dichas funciones, cuando este apoyo sea necesario o imprescindible.

Parrafo. AL efectuar las visitas, los inspectores se identificaran debidamente y
después de practicar la inspeccion procederan a levantar el acta correspondiente, la
cual debera ser también firmada por el representante del ministerio publico, en los
casos en que proceda su presencia conforme a esta ley, siempre que su contenido se
ajuste a la verdad y se haya efectuado delante del propietario o encargado de
establecimiento y, si fuere posible, delante de dos testigos.
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Articulo 152.- La SESPAS, en coordinacion con las instituciones correspondientes,
elaborara las reglamentaciones que definan los tipos de inspecciones, los perfiles de
los inspectores en funcion de la naturaleza de sus actividades, los procedimientos que
realicen y demas asuntos que entiendan pertinentes.

Capitulo 11
De la Competencia y las Sanciones para Aplicarlas

Articulo 153- Se consideran violaciones a la presente ley y seran sancionadas con
multas que oscilaran entre uno y diez veces el salario minimo Nacional establecido
por la autoridad legalmente competente para ello, o mediante ley especial, los
siguientes hechos:

1) Incumplir con las medidas dispuestas por la SESPAS para prevenir y
controlar las enfermedades transmisibles, al igual que las prescripciones de caracter
sanitario;

2) Incumplir las medidas dispuestas por la autoridad sanitaria para el manejo,
destruccion o esterilizacion de los productos o sustancias, que se consideren
peligrosos, por favorecer la propagacion de enfermedades y provocar dafios a la salud
de la poblacién;

3) Permitir que surjan condiciones que favorezcan la reproduccion de especies
de fauna nocivas para el hombre, en los bienes de su propiedad o bajo su cuidado;

4) No permitir la entrada al domicilio, establecimiento o inmueble de su
propiedad, uso o cuidado, de los funcionarios de salud que realicen labores de
desinfectacion, desinsectizacion o desinfeccion;

5) Atribuir indebidamente efectos terapéuticos a cosmeéticos, productos de
belleza o perfumes;

6) No garantizar, 0 mantener por parte de los propietarios, administradores o
encargados de empresas de transporte, de las condiciones de aseo de los vehiculos,
lugares de estacionamiento, estaciones y terminales bajo su control;



Salud, Medicinas e Impuestos 68
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

7) Eliminar gases, vapores, humo, polvo o cualquier contaminante producido
por actividades domésticas, sin cumplir con las reglamentaciones o medidas técnicas
dispuestas por la SESPAS;

8) La negativa de parte de los funcionarios de Salud Publica competentes a
suministrar la debida informacion o instruccion acerca de asuntos practicos dirigidos
a la conservacion y recuperacion de la salud

9) La violacién a los derechos de la poblacion establecidos en el Articulo 28;

10) Poseer en zonas urbanas o suburbanas animales que constituyan peligro
para la salud y seguridad de las personas.

Articulo 154.- Se consideraran delitos y seran castigados con penas de quince (15)
dias a un (1) afio de prision correccional, o multas que oscilaran entre diez y quince
veces el salario minimo Nacional establecido por la autoridad legalmente competente
para ello o por la ley, 0 ambas penas a la vez, los siguientes hechos:

1.- Operar las instituciones del sistema de salud y los establecimientos de salud,
sistema de eliminacion de desechos de residuos médicos y sustancias tdxicas o
radioactivas, contaminantes u otras sustancias que puedan difundir elementos
patogenos sin cumplir con las reglamentaciones o medidas técnicas dispuestas por la
SESPAS;

2.- Violar las normas sanitarias elaboradas por la SESPAS para la coleccion,
eliminacion, descarga, tratamiento y destino final de aguas negras, aguas servidas,
aguas residuales, asi como las normas sanitarias para la construccion, reparacion o
modificacion de los sistemas de eliminacién o disposicion de excretas o aguas
servidas;

3.- Acumular desechos solidos de cualquier naturaleza, o lanzarlos y
depositarlos en lugares no destinados a ese fin, y en violacion a las normas sanitarias
elaboradas por la SESPAS para evitar dafios a la salud de la poblacion;

4.- Eliminacion de gases, vapores, humo, polvo o cualquier contaminante
producido por actividades industriales agricolas o mineras, sin cumplir con las
reglamentaciones o medidas técnicas dispuestas por la SESPAS;
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5.- Violar las disposiciones establecidas en el reglamento de control de ruidos
dispuestas por la SESPAS;

6.- Internar en el pais animales que no cumplan con las reglamentaciones
pertinentes, en especial las que se refieren a las certificaciones que las autoridades
exijan;

7.- El no colocar en los envases de cervezas, bebidas alcohélicas o de productos
del tabaco las leyendas previstas en la presente ley. En este caso las multas se
impondran en funcion de las unidades de estos productos que carezcan de la leyenda;

8.- Negativa de los encargados de establecimientos o empresas destinados a la
fabricacion, distribucion, comercio o cualquier otra operacion relativa a alimentos y
bebidas, medicamentos, cosméticos, productos de higiene personal y del hogar,
tabaco, plaguicidas y sustancias toxicas, a permitir el libre acceso de funcionarios y
empleados de la SESPAS, debidamente autorizados, a los locales de trabajo con los
fines de realizar inspecciones o tomar muestras de los productos;

9.- Realizar cualquier operacion de comercio de alimentos o bebidas
empacados o0 envasados, cuya inscripcion no haya sido registrada ante la SESPAS;
Importar, comercializar o suministrar, inclusive a Titulo de donacion de una entidad o
institucion extranjera, los productos sefialados en el Articulo 132 de esta ley; cuando
estén en mal estado de conservacion, tengan defectos de funcionamiento y carezcan
de rotulacion adecuada que indigue su naturaleza o caracteristicas;

10.- Disponer de cadaveres no reclamados o de 6rganos de los mismos, para
fines docentes o de investigacion, sin la debida autorizacion de la SESPAS.

Articulo 155.- Constituyen delitos a la presente ley, y se castigaran con pena de tres
(3) meses a dos (2) afios de prision correccional, 0 con multas que oscilaran entre
quince y veinticinco veces el salario minimo Nacional, establecido por la autoridad
legalmente competente para ello o por la ley, 0 ambas penas a la vez, las siguientes
infracciones

1.- Expender, envasar, suministrar o comercializar con agua potable que no
cumpla con las normas de calidad elaboradas por la SESPAS en la forma establecida
en los Articulos 42 y 43;
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2.- Instalar y trasladar los establecimientos publicos o privados de asistencia
médica contemplados en el Articulo 99 de la presente ley, sin la autorizacion de la
SESPAS;

3.- Usar material radiactivo, natural o artificial, o aparatos disefiados para la
emision de radiaciones ionizantes en los establecimientos de salud, en los casos de
tratamiento individual, sin permiso de la SESPAS, para cada tipo de operacion;

4.- Obtencion irregular del registro que debe otorgar la SESPAS para los
productos alimentarios y bebidas, medicamentos y demés productos indicados en el
Avrticulo 109, sin perjuicio de las sanciones que puedan imponerse por la comision de
otras infracciones conexas;

5.- No llevar en los establecimientos de salud, publico o privado, un sistema de
registro e informacion sobre nacimientos, defunciones o enfermedades de notificacion
obligatoria requerido por la SESPAS, ni reportar sus informaciones y estadisticas
mediante la forma establecida en el Articulo 35;

6.- Instalar cualesquiera de los establecimientos farmacéuticos, esto es:
farmacias, droguerias y laboratorios industriales farmacéuticos, sin la debida
autorizacion de la SESPAS, o carecer de un director técnico que sea profesional
quimico o farmacéutico en ejercicio y esté debidamente acreditado en funcion de la
naturaleza del establecimiento;

7.- Operar las farmacias sin la supervision de un profesional de farmacia, en
violacién a lo dispuesto en el Parrafo 11 del Articulo 103 de la presente ley;

8.- Instalar cualesquiera de los laboratorios de salud descritos en el Articulo
104, sin la debida autorizacion de la SESPAS; o no colocar al frente de los mismos a
un profesional técnico de laboratorio, de la disciplina correspondiente que vele por el
cumplimiento de la presente ley, sus reglamentos o normas técnicas;

9.- Vender o distribuir al publico, de parte de las droguerias o laboratorios
industriales farmacéuticos y centros meédicos privados, aquellos productos que,
conforme a la ley, deben expenderse a las farmacias legalmente establecidas;

10.- Suministrar o extraer sangre humana, fraccionarla o transformarla fuera de
los establecimientos previstos en la presente ley y autorizados por la SESPAS:
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11.- Transfundir sangre, sus componentes y derivados, sin un uso racional de
dichas sustancias acorde con la patologia objeto de tratamiento, o sin la realizacion de
las pruebas correspondientes, segin las normas de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) o cuando el producto transfundido carezca de la debida certificacion de
calidad o en ausencia de las pruebas previas de compatibilidad

12.- Carecer toda instalacion que se dedique al sacrificio de animales o a la
industrializacion de sus carnes de un médico veterinario o profesional técnico en la
materia que realice labores de supervision;

13.- Fabricar, manipular, transportar, almacenar, importar, exportar, maquilar,
distribuir, comercializar o suministrar, en cualquiera de sus formas, medicamentos,
alimentos y bebidas no aptos para el consumo por no responder a los requerimientos o
condiciones fijadas en los reglamentos de la presente ley y normas vigentes sobre la
materia. Ademas por su comercializacién sin cumplir con los requisitos previstos por
esta ley para la etiquetacion de los citados productos;

14.- Disponer, construir o modificar cementerios o crematorios publicos sin la
autorizacion de la SESPAS o sin reunir los requisitos reglamentarios sobre la materia.
Asi como inhumar y/o enterrar cadaveres sin que su defuncion haya sido previamente
asentada ante la oficina del estado civil correspondiente;

15.- Comercializar con donaciones de 6rganos y sangre;

16.- Importar, distribuir y vender medicamentos de procedencia extranjera si no
poseen certificado de venta libre en su pais de origen;

17.- La negativa del cumplimiento de lo que disponen los Articulos 52, 55 y 56,
en lo relativo a trasladar establecimientos que constituyan un peligro para su salud o
seguridad de sus ocupantes;

18.- Ejercer en la Republica Dominicana cualesquiera de las profesiones en
ciencias de la salud con Titulos de universidades o centros de estudios extranjeros, sin
obtener la revalidacién de los mismos, y sin cumplir con los requisitos establecidos en
la presente ley.

Articulo 156.- Se consideran crimenes y serdn sancionados con penas de dos (2) a
diez (10) afos de reclusion o multas que oscilaran entre veinticinco y cincuenta veces
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el salario minimo Nacional establecido por la autoridad legalmente competente para
ello o por la ley, las siguientes infracciones:

1.- Arrojar desechos sélidos contaminantes o sustancias descompuestas, toxicas
0 nocivas a los abastos de agua potable destinados al uso y consumo de la poblacion;

2.- Introducir al pais, cultivar o mantener microorganismos, cultivos
bacterianos, virus, hongos patdgenos y vectores transmisores de enfermedades, sin
autorizacion de la SESPAS o en laboratorios que no retnan las condiciones
necesarias de seguridad que eviten su propagacion;

3.- Alterar, adulterar o contaminar productos destinados al consumo humano,
cuando ello ponga en peligro la salud, la integridad fisica o la vida;

4.- Introducir animales afectados por enfermedades directa o indirectamente
transmisibles a los seres humanos o a los animales;

5.- Procesar o usar plaguicidas y fertilizantes sin sujetarse a las normas de
seguridad para evitar la contaminacion de alimentos y objetos, cuando de ello se
puedan derivar dafios o lesiones de consideracion a la salud de terceros:

6.- Conservar, distribuir, industrializar o entregar el producto o los
subproductos de animales muertos o sacrificados por padecer enfermedades
zoonaticas, con las excepciones establecidas en la presente ley;

7.- Ejercer cualesquiera de las profesiones dentro de las ciencias de la salud, sin
tener el Titulo universitario o de educacion superior que lo acredite para tales
funciones, o por carecer del exequatur expedido por el Poder Ejecutivo.

Articulo 157.- Se consideraran crimenes y seran castigados con penas de cinco (5) a
quince (15) afios de reclusion y multas que oscilaran entre cincuenta y cien veces el
salario minimo Nacional, los siguientes hechos:

1.- El trasplante de 6rganos de seres humanos vivos a otro ser humano Vvivo,
cuando el érgano trasplantado es no regenerable, Unico y esencial para la vida;

2.- El trasplante de organos de seres humanos vivos realizado a expensas de la
anatomia de menores de edad, discapacitados o de toda otra persona que por cualquier
circunstancia no haya expresado libremente su consentimiento.
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Articulo 158.- La reincidencia sera sancionada con el doble de las penas impuestas,
sin perjuicio de las disposiciones del Cddigo Penal u otras leyes, o de aquellas
medidas preventivas, de seguridad o de emergencia que son contempladas en la
presente ley, ni de las indemnizaciones civiles que pudieren establecerse por los
darfios y perjuicios causados.

Articulo 159.- Las autoridades de salud y los funcionarios tendran autoridad para
investigar la existencia de infracciones sanitarias dentro de sus respectivas
jurisdicciones. En ese sentido, podran actuar por propia iniciativa, a requerimiento del
ministerio pablico, cuando la naturaleza del caso lo amerite o ante las denuncias que
les formularen particulares. ElI ministerio puablico podra requerir también la
intervencion de la autoridad sanitaria para que lo auxilie en la persecucion de
infracciones a la presente ley.

Avrticulo 160.- Toda persona o asociacion de personas u organizacion esta facultada a
denunciar ante la autoridad sanitaria correspondiente, cualquier infraccion a las
disposiciones de la presente ley y sus reglamentos. A tales fines, indicara su nombre
con claridad, profesion y domicilio, asi como los hechos en que fundamenta su
denuncia. Recibida la denuncia, la autoridad sanitaria procedera, dentro de la mayor
brevedad posible y tomando en cuenta la naturaleza de los hechos denunciados, a
realizar las investigaciones correspondientes para verificarlos o desestimarlos y
registrara en acta todas sus actuaciones y comprobaciones, copia de la cual se le
entregara al infractor. Las actas, una vez firmadas, serdn publicas, y una copia
certificada de la misma debera entregarse al autor y/o los autores de la denuncia.

Articulo 161.- En caso de comprobar la comision de una infraccion, la autoridad
sanitaria actuante remitira el acta de la misma al representante del ministerio publico,
quien pondra en movimiento la accion puablica, citara a las partes involucradas y a las
autoridades sanitarias.

Articulo 162.- Las infracciones que se deriven de las violaciones a la presente ley
seran de la competencia de los tribunales ordinarios, siguiendo el procedimiento
establecido en el derecho comdn propio de cada infraccion y de acuerdo a su
naturaleza.

Articulo 163- El director ejecutivo, gerente o administrador de una persona moral, 0
todos los miembros del consejo directivo, si la persona moral es dirigida por dos o
mis individuos, seran responsables por el cumplimiento de las prescripciones que le
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son inherentes de acuerdo a la presente ley y sus reglamentos. Cuando se establezca
que cualquier infraccion a la misma es el resultado del incumplimiento de
obligaciones puestas a su cargo, los tribunales podran imponer las penas en la persona
del funcionario responsable.

Capitulo H11
De Otras Sanciones y Responsabilidades

Articulo 164.- El profesional o cualquier persona autorizada para ejercer acciones en
salud sera responsable ética, penal y civilmente, en los casos en que intervenga, del
cumplimiento de todos los procedimientos, normas técnicas y, en fin, todos los
medios requeridos conforme a los principios de la ética y de las obligaciones de
prudenciay diligencia.

Parrafo. Mientras no se aprueben los reglamentos que rijan el ejercicio de las
profesiones en los diferentes niveles, oficios en ciencias de la salud y acciones en
salud, las obligaciones establecidas en el presente Articulo se regiran por el derecho
comun.

Articulo 165.- Independientemente de la responsabilidad penal en que pueda incurrir
el director técnico de un establecimiento farmacéutico de cualquier naturaleza, este
asume solidariamente con el propietario del mismo, la responsabilidad civil y
administrativa, por incumplimiento de las disposiciones de esta ley.

Articulo 166.- Los laboratorios de salud, de cualquier naturaleza, podran ser
clausurados temporal o definitivamente por la autoridad sanitaria, cuando funcionen
sin profesional responsable, en contravencién a lo preceptuado en la presente ley,
convirtiéndose en riesgo para la comunidad, o si infringieren las disposiciones
reglamentarias o no cumplieren las exigencias técnicas particulares que la SESPAS
hubiere dictado al efecto.

Parrafo. Independientemente de la responsabilidad penal en que pueda incurrir
el director del establecimiento serd solidariamente responsable, civil vy
administrativamente, con el propietario del mismo, por el incumplimiento de las
disposiciones de esta ley. Esta disposicion no excluye de responsabilidad al personal
del laboratorio, cuando el mismo hubiere participado de manera consciente, directa o
indirectamente, en actos refiidos con esta ley y demas disposiciones legales del pais.
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Articulo 167.- Sin perjuicio de las otras sanciones previstas en esta ley, y de
conformidad con lo establecido en la misma y sus reglamentaciones, la SESPAS
podra ordenar la clausura temporal o definitiva de un establecimiento dedicado a la
produccién, elaboracion, almacenamiento, refrigeracion, envase, transporte,
distribucion y expendio de Articulos alimentarios y similares en que se infrinjan
algunas de las disposiciones de esta ley. Asimismo, confiscara y, si es necesario,
destruird los productos deteriorados, adulterados, contaminados, vencidos,
falsificados y los que Sean descritos falsa o errdbneamente.

Articulo 168.- En caso de que se construyan o instalen industrias, aeropuertos o
cualquier otra posible fuente de contaminacion atmosférica, las mismas seran
clausuradas independientemente de las demas sanciones previstas en esta o cualquier
otra ley.

Titulo IV
De las Disposiciones Finales

Articulo 169.- Quedan incorporadas a la presente ley las siguientes:

a) Ley N0.329-98, que regula los Trasplantes de Organos y Tejidos Humanos,
del 11 de agosto de 1998;

b) Ley No0.8-95, sobre Lactancia Materna, del 19 de septiembre de 1995;

c) Ley No0.14-94, que crea el Cddigo para la Proteccion de Nifios, Nifias y
Adolescentes, del 22 de abril de 1994,

d) Ley N0.55-93, sobre SIDA, del 31 de diciembre de 1993;

e) Ley No0.50-88, sobre Control de Drogas y Sustancias Controladas de la
Republica Dominicana, del 30 de mayo de 1988, y sus modificaciones;

f) Ley No0.311-68, que regula la fabricacion, elaboracion, envase,
almacenamiento, importacion, expendio y comercio en cualquier forma de
Insecticidas, zoocidas, fitocidas, pesticidas, herbicidas y productos similares, del 24
de mayo de 1968;

g) Ley No0.136-80, que declara que es obligatoria la practica de la autopsia
judicial en la instruccién preparatoria del proceso penal, del 23 de mayo de 1980;
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h) Ley N0.6097, de la Organizacion del Cuerpo Médico de los Hospitales, del
13 de noviembre de 1962:

i) Ley No0.146, sobre Pasantia de Médicos Recién Graduados, del 11 de mayo
de 1967, modificada por la Ley 478, del 18 de enero de 1973;

j) Ley No0.4378, Ley Organica de Secretarias de Estado, del 10 de febrero de
1956:

k) Ley No0.175, que denomina la Secretaria de Estado de Salud Publica y
Asistencia Social (SESPAS), del 22 de agosto de 1967;

I) Ley N0.414-98, que modifica varios Articulos de la Ley 60-97, del 22 de
agosto de 1998;

m) Ley No0.393, sobre expedicién de Certificados Médicos, del 4 de septiembre
de 1964;

n) Reglamento N0.804, para los Tribunales Disciplinarios y de Apelacion del
Cuerpo Médico de los Hospitales, del 4 de marzo de 1966.

Parrafo 1.- Las disposiciones de esta ley derogan la Ley No0.4471, de fecha 3
de junio de 1956, denominada “Cddigo de Salud’ y cualquier otra disposicion legal o
reglamentaria que le sea contraria.

Parrafo I1.- La presente ley y sus reglamentos entraran en vigencia dentro de
los seis (6) meses siguientes a su promulgacion.

Articulo 170.- Para los fines de la presente ley se acogen las siguientes definiciones:

Acciodn sanitaria o accion de salud: Es la actividad o conjunto de actividades
desarrolladas por las instituciones del sector salud con la finalidad de preservar o
mejorar las condiciones o factores que beneficien a la salud del individuo, la familia o
la comunidad.

Acreditacién: Dar un documento que asegura que una institucion ofertadora de
servicios reune los requisitos para operar conforme a su nivel de complejidad,
cumpliendo estandares de infraestructura, equipamiento y calidad de servicio.
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Aditivo alimenticio: Cualquier sustancia que por si misma no se consume
normalmente como alimento ni tampoco se use como ingrediente basico en alimentos,
tenga o no valor nutritivo, y cuya adicion intencional con un fin tecnoldgico al
alimento, en sus fases de fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento,
envasado, empaguetamiento, transporte y conservaciéon del mismo, resulte o pueda
esperarse que razonablemente resulte, directa o indirectamente, en que €l o sus
derivados pasen a ser componentes de tales alimentos o afecten sus caracteristicas.
Esta definicion no incluye contaminantes o sustancias afiadidas al alimento para
mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

Adulterado: Viciar, falsificar. Es la alteracion fraudulenta de una sustancia
alimenticia o medicinal.

Aféresis o plasmaféresis: Es el proceso de separacién de la sangre en sus
diferentes componentes celulares o corpusculares.

Agentes de diagnosticos: Todos los equipos, instrumentos, accesorios e
insumos, incluyendo los antigenos y reactivos que puedan utilizarse como auxiliares
de otros procedimientos clinicos o paraclinicos.

Agua potable: Es un liquido transparente, inodoro, incoloro e insipido que ha
pasado por el proceso de depuracion (potabilizacion) antes de librarlas a la red de
distribucion y que sirve para el consumo humano.

Alterado: Que ha cambiado de forma. Cambiar la esencia o forma de una cosa.
Desnaturalizar, falsificar.

Alimento: Toda sustancia elaborada, semi-elavorada o en bruto, que se destine
al consumo humano, incluyendo las bebidas y cualquier otra sustancia que se utilice
en la elaboracion, preparacién o tratamiento del alimento.

Alimentos de uso médico: Aquellos que adquieran propiedades terapéuticas,
ya sea por haber sido sometidos a procesos que modifican la concentracion relativa de
los diversos nutrientes de su constitucion o la calidad de los mismos, o por
incorporacion de sustancias ajenas a su composicion.
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Animal domeéstico: Es aquel que convive tradicionalmente con el individuo, la
familia o la comunidad y sin que esta relacion de convivencia represente un peligro
para el ser humano.

Autopsias: Es un procedimiento médico-legal que consiste en realizar un
experticio al cadaver con la finalidad de identificar las posibles causas que expliquen
la muerte.

Autoridad sanitaria: En el contexto de la ley se entiende por autoridad
sanitaria a los niveles gerenciales tanto de nivel Nacional como expresiones
territoriales responsables de la rectoria del sistema Nacional de salud.

Bancos de sangre: Los establecimientos que se dediquen a asegurar la calidad
de la sangre y de sus derivados, a su obtencion, procesamiento, fraccionamiento y
almacenamiento, cuando la sangre este destinada a transfusiones de forma total o en
componentes separados, a procedimiento de aféresis y a otros preventivos,
terapéuticos y de investigacion.

Bebidas Alcohdlicas: Aguellas que contengan alcohol etilico en una
proporcion mayor de seis (6%) por ciento del volumen, y cervezas, aquellas bebidas
fermentadas de malta que contengan una proporcién de alcohol etilico del dos (2) al
seis por ciento (6%) del volumen. Quedan también reguladas por el presente Titulo
aquellas bebidas no fermentadas, contentivas de alcohol etilico en una proporcién
entre el 2 y el 6%.

Bioética: Etica de la vida. Estudio del comportamiento justo frente a la vida.
Intento de responder, desde un punto de vista correcto, al valor de la dignidad humana
frente a los desafios que plantean los incesantes descubrimientos técnicos y
cientificos.

Biomateriales, materiales e insumos de uso odontologico: Todos aquellos
que, adicionados o no a desinfectantes, antisépticos o soluciones germicidas, se
empleen en procedimientos de la practica médico-quirdrgica, y los que se apliquen en
las superficies y cavidades corporales.

Calidez: Se refiere al trato cortes, afable y calido que recibe el usuario al
demandar cuidados médicos o atencion del servicio de salud.
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Certificado de venta libre: Es el certificado expedido por las autoridades
sanitarias del pais productor, legalizado por un funcionario del servicio consular, en el
cual se dé constancia explicita de que el producto cuyo registro se solicita es vendido
y consumido legalmente con el mismo nombre y formula en el pais de su origen o
elaboracion.

Ciencias de la salud: Conjunto de disciplinas cientificas que integran el saber
en profesiones o carreras profesionales. Las principales son medicina, bioanalisis,
enfermeria, odontologia.

Contaminado: Alterar nocivamente una sustancia u organismo por efecto de
residuos procedentes de actividad humana o por la presencia de determinados
gérmenes microbianos.

Cosmeéticos y productos de higiene personal: Los productos de cualquier
origen, independientemente de su estado fisico, destinados a modificar el olor natural
del cuerpo humano. Los productos o preparaciones de uso externo, destinados a
preservar 0 mejorar la apariencia personal, los productos o preparados destinados al
aseo de las personas.

Cuarentena: Permanencia que hacen en un lugar determinado las personas,
objetos o animales que provienen de un pais donde haya epidemia.

Descentralizacién: Acto de delegar o transferir competencias a instituciones
que gozan de personeria juridica diferente a la institucidn descentralizadora.

Desconcentracién: Acto de transferir competencias técnicas o administrativas
a instituciones o expresiones territoriales de ellas pertenecientes a la institucion
rectora o central.

Desinfeccion: Destruccion de los microorganismos patogenos en todos los
ambientes, materias 0 partes en que pueden ser nocivos, por los distintos medios
mecanicos, fisicos o quimicos.

Desinfestacion o desinfectacion o desinsectacion: Destruccion de insectos
paréasitos en el cuerpo, ropas u otras partes.

Determinantes de la salud-enfermedad: La salud es una variable compleja
que depende de cuatro factores fundamentales:
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1.- Factores biologicos

2.- Factores familiares y medioambientales

3.- Factores ligados al estilo de vida.

4.- Factores ligados al sector institucional de la salud.

Drogueria o distribuidores: Los establecimientos que se dedican a la
importacion, distribucion, el almacenamiento y la venta al por mayor de
medicamentos, Articulos de consumo médico y materias primas para la industria
farmaceéutica. Queda prohibido el expendio al publico en estos establecimientos, los
cuales expenderan sus productos a las farmacias y a los laboratorios industriales
farmacéuticos legalmente establecidos.

Egresos: Es el acto de dar de alta al paciente hospitalizado. Puede ser dada a
peticion, por fuga, por referimiento, por mejoria o por defuncion.

Emergencia sanitaria: Es un evento que, por su importancia, magnitud o
trascendencia requiere de la intervencion de las autoridades sanitarias para su control,
eliminacién o mitigacion.

Equilibrio ecoldgico: Es la relacion arménica mediante procesos dialecticos de
adaptacion entre el hombre, el medio ambiente y recursos naturales y agentes.

Equipos de atencion de salud: Los aparatos, accesorios e instrumental para
uso especifico destinados a la atencion en salud, quirdrgica o a procedimientos de
exploracion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi como a
efectuar actividades de investigacién de la salud.

Escalafon: Lista de los individuos de un cuerpo clasificados por orden de
grado o antiguedad. Es diferente a escala, lo cual es una sucesion ordenada.

Farmacia: Establecimientos dedicados al despacho de recetas y al expendio de
medicamentos al pablico, Articulos de consumo médico, cosméticos, productos de
higiene y de belleza y similares. Se prohibe la instalacion de farmacias comerciales en
los centros médicos privados.

Garantia de calidad: Es un enfoque de gestion de los servicios de salud
orientado hacia la satisfaccion de las necesidades y requerimientos de los usuarios.



Salud, Medicinas e Impuestos 81
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

Implica, desde el proveedor, calidad técnica, efectividad, eficiencia, y, desde la
perspectiva del usuario, calidez, accesibilidad y comodidad.

Grupos prioritarios: Son aquellos grupos poblacionales o no, especialmente
vulnerables a enfermar, morir o sufrir exposicion de alto riesgo a evento generalmente
prevenibles.

Guardia: Es el servicio que realiza, durante tumos, el profesional de la salud
generalmente de 24 horas en areas criticas de la institucion: emergencia, laboratorio,
farmacia y cuidado de pacientes hospitalizados que requieren seguimiento.

Habilitacion: Accion de habilitar. Permitir o dar permiso. Es el proceso
mediante el cual la SESPAS autoriza 0 da permiso a una institucion o persona moral
de ofertar sus servicios conforme a las normas y leyes Nacionales.

Hospital: Se considera hospital en la presente ley toda institucion de salud o
establecimiento (independientemente de su denominacién) dedicado a la atencién
médica, en forma ambulatoria o por medio de la hospitalizacién, sea de dependencia
estatal, privada o de la seguridad social; de alta o baja complejidad, con fines o no de
lucro; abierto a toda la comunidad.

Indigente: Aquellos hogares cuyos ingresos no le permiten adquirir la canasta
alimentaria.

Industrias farmoquimicas: Aquellas que se dedican a la produccion de
materia prima para la industria farmaceéutica.

Ingresos: Se refiere al acto de admision de un paciente para recibir cuidados
médicos hospitalizado.

Institucion de salud: Son todos los establecimientos y unidades puablicas o
privadas, con o sin fines de lucro, en las cuales se realicen acciones dirigidas
fundamentalmente a la promocion de la salud, prevencion de las enfermedades y
recuperacion y rehabilitacion de la salud.

Jubilacion: Eximir del servicio a un empleado o funcionario por motivo de
vejez o enfermedad.
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Laboratorios de anatomia patoldgica: Los que realizan examenes dirigidos al
diagndstico o a investigaciones para determinar cambios estructurales en los tejidos
organicos.

Laboratorios clinicos: Los que realizan examenes dirigidos al diagnostico o a
investigaciones en los campos de bioquimica, biofisica, hematologia, inmunologia,
microbiologia, parasitologia, virologia, radioisotopos, genética, toxicologos y otros.

Laboratorios forenses: Los que, por medio de la aplicacion de métodos
técnicos anatomo-patoldgicos, histopatoldgicos, quimicos, toxicologos y otros,
realizan exadmenes para asuntos relacionados con investigaciones judiciales o de
orden publico.

Laboratorios industriales farmacéuticos: Los establecimientos que se
dediguen a la manipulacion o fabricacion de medicamentos, cosméticos o productos
similares. Los laboratorios industriales farmacéuticos serdn organizados
reglamentariamente en clases, segun el tipo de operacion que realicen y deberan
reunir las exigencias particulares para cada clase, en cuanto a local, instalaciones,
equipos, procesos, métodos y personal.

Linea de pobreza: La linea de pobreza es un indicador complejo que se define
por el costo de una canasta basica de consumo, que incluye gastos en alimentos,
vestidos, vivienda. Son considerados por debajo de la linea de la pobreza aquellos
hogares cuyos ingresos no alcanzan para cubrir la canasta béasica.

Llamada de emergencia: Es el servicio que brinda el especialista cuando esta
de servicio de llamada en una institucion. El servicio de llamada no requiere de la
presencia permanente del especialista en la institucion.

Materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos: Todos aquellos
que, adicionados o0 no a desinfectantes, antisépticos o soluciones germicidas, se
empleen en procedimientos de la practica méedico-quirdrgico, y los que se apliquen en
las superficies y cavidades corporales.

Medicamento: Agente o sustancia simple o compuesta que se administra al
exterior o al interior con objeto terapéutico.

Patologia: Rama de la medicina encargada del estudio de las enfermedades y
los trastornos que producen en el organismo.
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Pensidn: Cantidad que se paga, anual 0 mensualmente por algun servicio que
se prestd durante un tiempo, y la persona recurre al derecho de retiro por la edad o la
Incapacidad.

Proceso: Se entiende en el contextO de la ley a la transformacion de la materia
prima en un producto terminado y colocado en el mercado.

Productos de higiene del hogar: Independientemente de su estado fisico, las
sustancias destinadas al lavado o a la limpieza de objetos, superficies o locales, y las
gue proporcionen un determinado aroma al ambiente.

Productos farmacéuticos: Cualquier sustancia simple o compuesta, natural o
sintética, o0 mezcla de ellas, que se administre a los seres humanos y animales con
fines de prevencién, diagndstico, curacion, tratamiento y atenuacién de las
enfermedades o de los sintomas asociados con ellas.

Producto odontologico: Cualquier sustancia simple o compuesta, natural,
sintética 0 mezcla de ellos, que se administre a los seres humanos con fines de
prevencion, diagnostico, tratamiento, curacion, atenuacion, rehabilitacion y sintomas
asociados a enfermedades bucales.

Protesis, ortesis y ayudas funcidnales: Los dispositivos destinados a sustituir
o complementar una funcion, un érgano o un tejido del cuerpo humano.

Proveedor: El que provee u oferta servicios de atencion de salud.

Reactivo: Sustancia empleada para producir una reaccion o descubrir la
presencia de otra sustancia.

Recursos humanos en salud: Es el personal activo de la plantilla de las
instituciones del sector salud.

Red de servicios: Forma en que se vinculan y articulan las instituciones del
sector salud para constituir el Sistema Nacional de Salud.

Riesgo profesional: Peligro o contingencia de un dafio o cosa que puede
suceder. Es la exposicion del profesional de la salud durante su desempefio a la
posibilidad de contraer enfermedades u otras lesiones en el &mbito de su trabajo
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profesional. Las profesiones mis expuestas son bioanalisis, hematologia, psiquiatria,
entre otras.

Ruido: Conjunto de sonidos diversos sin ninguna armonia. Sonidos mas o
menos fuertes y que molestan al oido humano. En general, se considera ruido todo
sonido que excede a los sesenta (60) decibeles.

Salario minimo: En el contexto de la presente ley se entiende por salario
minimo el mas alto de los salarios minimos nacionales, legalmente establecidos por
las autoridades competentes para ello o por la ley.

Sanidad o salubridad: Saludable. Calidad de lo sano

Sector salud: El conjunto de organismos e instituciones publicas, centralizadas
y descentralizadas, autonomas y semiautdbnomas, municipalidades, instituciones
privadas, organizaciones no gubernamentales y comunitarias cuya competencia u
objeto es brindar algln tipo de accion sanitaria, entendida esta como administracion
de las acciones de salud, incluyendo las que se dediquen a la investigacion, la
educacion, la formacion y la capacitacion del recurso humano en materia de salud y la
educacion en salud a nivel de la comunidad.

Servicio de salud: Organizacion y personal destinados a satisfacer necesidades
publicas. Empresa dirigida por la administracion destinada a satisfacer intereses
colectivos. En el texto se emplea servicios como conjunto de programas, actividades
0 acciones clinicas que se ofertan a la poblacion.

Servicios de salud sexual y reproductiva: Es parte importante del catalogo de
prestaciones del primer nivel de atencidn. Incluye las siguientes acciones basicas.

Sistemma Nacional de servicios de salud: Es un subsistema del sistema de
salud. El Sistema Nacional de Servicios de Salud esta constituido por los servicios
publicos o estatales, los servicios privados lucrativos y no lucrativos, y los servicios
de seguridad social, publicos y privados, y su mision es brindar prestaciones de salud.

Sustancias psicoactivas: Son sustancias quimicas naturales, sintéticas o semi-
sintéticas cuya funcion principal va dirigida a modificar estados de animo o
conductuales. Algunas de ellas tienen la propiedad de producir habituacion,
dependencia psiquica o fisica. Pueden ser legales o ilegales. Del grupo de las legales,



Salud, Medicinas e Impuestos 85
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

las mas importantes son: opiaceos, anfetaminas, barbitaricos, alcohol; y de las
ilegales: heroina, crack, cocaina y marihuana.

Tipos de acciones sanitarias:

1.- De promocion de la salud.

2.- De prevencion del dafio, trastorno o enfermedad
3.- De curacidn o recuperacion.

4.- De rehabilitacion.

5.- De reinsercion social

Trabajadores de la salud: Son los recursos humanos activos de la plantilla de
personal de una institucion del sector salud.

Usuario: El que utiliza o demanda servicios de salud.

Vector: Es un artropodo que interviene en la cadena de transmision de una
enfermedad infecciosa o transmisible.

Viscerostomias: El procedimiento mediante el cual se expone una visera
(6rgano interno) con la finalidad de realizar examen macro y microscopico de la
misma.

Zoonosis: Se entiende por zoonosis las enfermedades de los animales
transmisibles a los seres humanos desde su huésped animal primario.

Dada en la ciudad de Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Capital de la
Republica Dominicana, a los ocho (8) dias del mes de marzo del afio dos mil uno;
afios 158 de la Independencia y 138 de la Restauracion.
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11.- Servicio Nacional de Salud

A) Ley N0.123-15
Servicio Nacional de Salud (SNS)

Considerando Primero: Que de conformidad con lo establecido en la Constitucion
de la Republica, el Estado tiene la responsabilidad de garantizar los medios para que
todas las personas tengan acceso a la proteccion de la salud, ya que la misma
constituye un derecho inalienable.

Considerando Segundo: Que el Estado esta comprometido con la reforma y
modernizacion de las entidades publicas del sector salud, con el objetivo de mejorar
los niveles de salud y la calidad de vida de la poblacién en general, principalmente de
los mas pobres.

Considerando Tercero: Que resulta necesario elevar la calidad de la gestion de las
instituciones publicas y en particular de aquellas que integran el sector salud.

Considerando Cuarto: Que tanto la Ley General de Salud, No.42-01, del 8 de marzo
de 2001, que organiza el Sistema Nacional de Salud, como la Ley N0.87-01, del 9 de
mayo de 2001, que creo el Sistema Dominicano de Seguridad Social, requieren de un
instrumento legal complementario, que defina el curso de accidn a seguir para
desarrollar estrategias de descentralizacion y desconcentracion de los servicios de
salud, con el proposito de acercarse en forma creciente a individuos, familias y
comunidades, como usuarios de los servicios, para responder sensiblemente a sus
necesidades.

Considerando Quinto: Que para completar la separacion de las funciones de rectoria
y provision de servicios de salud, que ordena la Ley General de Salud, se requieren
cambios que hagan efectiva dicha separacion, organizada en forma de redes
regionales y con las capacidades que les confiere el marco legal vigente.

Vista: La Constitucion de la Republica, del 26 de enero de 2010.

Vista: La Ley General de Salud, N0.42-01, del 8 de marzo de 2001.
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Vista: La Ley N0.87-01, del 9 de mayo de 2001, que crea el Sistema Dominicano de
Seguridad Social.

Vista: La Ley No0.68-03, del 19 de febrero de 2003, que crea el Colegio Médico
Dominicano.

Vista: La Ley Organica de la Administracion Publica, No.247-12, del 9 de agosto de
2012,

Visto: El Decreto N0.1522-04, del 30 de noviembre de 2004, que instruye a la
Secretaria de Estado de Salud Publica para que inicie el proceso gradual de creacion y
desarrollo de las redes de servicios de salud, como expresiones auténomas y
descentralizadas.

Visto: El Decreto No.21-07, del 19 de enero de 2007, que integra la comision para
establecer el plan de desarrollo de la red pdblica de salud.

Visto: El Decreto No.434-07, del 18 de agosto de 2007, que establece el Reglamento
General de los Centros Especializados de Atencidn en Salud de las Redes Publicas.

Visto: El Decreto No0.379-14, del 10 de octubre de 2014, que ordena la
desconcentracion administrativa, funcional y territorial del Viceministerio de
Atencion a las Personas y de los Servicios Regionales de Salud y todos sus
establecimientos.

Ha Dado la Siguiente Ley

Articulo 1.- Objeto de la Ley. Esta ley tiene por objeto la creacion del Servicio
Nacional de Salud (SNS), con una Direccion Central y sus respectivas expresiones
territoriales regionales de caracter desconcentrado.

Parrafo. EI Ministerio de Salud Publica es el 6rgano rector del Servicio
Nacional de Salud, en los téerminos que se define la rectoria del Sistema Nacional de
Salud, en la Ley General de Salud No.42-01.

Articulo 2.- Ambito de aplicacion. El ambito de aplicacion de esta ley abarca a
todos los servicios publicos de atencion a la salud.
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Parrafo. Quedan excluidos del ambito de aplicacion de la presente ley, los
servicios de atencion a la salud responsabilidad de las Fuerzas Armadas y la Policia
Nacional y aquellos que, por razones de seguridad y defensa, o por razones de alto
interés nacional, sean definidos en el Reglamento de la presente ley o mediante
decreto del Poder Ejecutivo.

Articulo 3.- Creacion. Se crea la Direccion Central del Servicio Nacional de Salud
como una entidad publica, provista de personalidad juridica, con autonomia
administrativa, financiera y técnica y patrimonio propio, adscrita al Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

Articulo 4.- Representacion territorial. Las expresiones territoriales del Servicio
Nacional de Salud (SNS) son los Servicios Regionales de Salud (SRS), los cuales son
entidades publicas desconcentradas del Servicio Nacional de Salud.

Parrafo 1.- Los Servicios Regionales de Salud (SRS) podrian alcanzar la
descentralizacion si cumplen los requisitos establecidos por el Ministerio de Salud
como ente rector.

Parrafo I1.- La Direccion Central del Servicio Nacional de Salud (SNS) sera la
responsable de definir e implementar en un plazo no mayor a ciento ochenta dias, a
partir de la promulgacion de la presente ley, un modelo estandarizado de gestién
tendente a asegurar la efectividad técnica, administrativa y financiera de los Servicios
Regionales de Salud como base para el desarrollo de la autogestién administrativa.

Parrafo I11.- Para adquirir la descentralizacion, los Servicios Regionales de
Salud (SRS) seran habilitados por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
como ente rector.

Articulo 5.- Composicion de los Servicios Regionales de Salud. Los Servicios
Regionales de Salud (SRS) se componen de los servicios de atencion de caracter
publico que incluyen los del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, los
hospitales autogestionados, los del Instituto Dominicano de Seguros Sociales (IDSS)
y otros que sean identificados en el Reglamento de la presente ley.

Parrafo. Se conformara una comisién constituida por representantes del SNS 'y
del IDSS, encargada del disefio e implementacion del plan de integracion de la
prestadora de servicios del IDSS al Servicio Nacional de Salud.
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Articulo 6.- Atribuciones de la Direccién Central del Servicio Nacional de Salud.
La Direccion Central del Servicio Nacional de Salud tiene las siguientes atribuciones:

1.

Promover y coordinar el fortalecimiento y desarrollo de los Servicios
Regionales de Salud.

Evaluar el cumplimiento de los requisitos para los Servicios Regionales de
Salud, obtener la autonomia administrativa y financiera y proponer al
Ministerio de Salud Publica su habilitacion.

Coordinar y asistir técnicamente a los Servicios Regionales de Salud en la
formulacion e implementacion de sus planes de desarrollo y en su
funcionamiento, enfatizando en la articulacion de los diferentes niveles de
complejidad de la atencién y la cartera de servicios, con equidad, accesibilidad,
efectividad y calidad en la provision, en correspondencia con el marco legal
vigente y las politicas y planes trazados por el Ministerio de Salud Publica para
el sector salud.

Establecer, en coordinacién con las disposiciones dictadas por el Ministerio de
Administracion Publica y el marco legal vigente, el modelo de estructura
organizacional y de funcionamiento para los Servicios Regionales de Salud, asi
como los manuales e instrumentos operativos, técnicos, administrativos, de
orden clinico y otros que se requieran, de comun aplicacion.

Promover y supervisar la aplicacion del modelo de Red de los Servicios
Regionales de Salud y sus manuales de operacion, para una oferta de servicio
de base poblacional, orientada a la demanda, con criterios de racionalidad e
integridad en el manejo de los servicios, y los recursos, con base en el Plan
Decenal de Salud, el Modelo de Atencion y las prioridades que establezca el
Ministerio de Salud Publica, en su accionar como méaxima autoridad sanitaria
nacional.

Promover e impulsar el proceso de cambio, modernizacion y mejoramiento
continuo de los prestadores publicos de servicios de salud que conforman los
Servicios Regionales de Salud.

Establecer criterios, normas e instrumentos complementarios para realizar y
evaluar los procesos de negociacion de todas las relaciones contractuales que se
establezcan para el financiamiento de los prestadores de servicios de salud
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publicos (compra y venta de servicios) en correspondencia con los
requerimientos que establezca el Ministerio de Salud Pudblica y Asistencia
Social en calidad de ente rector.

Desarrollar y mantener los sistemas de informacion para la toma de decisiones
conforme a los reglamentos y disposiciones que establezca el rector del sector
salud.

Establecer regulaciones complementarias para la supervision y el apoyo al
desarrollo de los Servicios Regionales de Salud y redes de servicios de atencién
y de diagnostico y tratamiento, a la vez que defina los modelos de supervision,
monitoreo y evaluacion del cumplimiento de estas regulaciones.

10.Asegurar que los Servicios Regionales de Salud mantengan actualizadas las

necesidades de atencion de salud de su poblacién asignada, en estrecha
coordinacion y bajo las normativas definidas por el Ministerio de Salud
Plblica, en sus 6rganos centrales y desconcentrados, con miras a establecer
estrategias operativas de intervencion, en el marco del cumplimiento de los
convenios de gestion.

11.Impulsar y gestionar programas de gestion de calidad, equidad y acceso de los

servicios de salud, y el desarrollo arménico y proporcional de los Servicios
Regionales de Salud.

Articulo 7.- Organos de la Direccion Central del Servicio Nacional de Salud. Los
organos de la Direccion Central del Servicio Nacional de Salud seran los siguientes:

1. Consejo Directivo, y
2. Direccion Ejecutiva.

Articulo 8.- Conformacion del Consejo Directivo. EI Consejo Directivo esta
conformado de la siguiente manera:

ok wdE

El Ministro de Salud Publica, quien lo presidira.

El Gerente General del Sistema Dominicano de Seguridad Social.

Un representante del Ministerio de Hacienda.

Un representante del Ministerio de la Presidencia.

Un representante de los Servicios Regionales de Salud, con voz, pero sin voto.
Un representante de la Direccion de Informacion y Defensa de los Afiliados.



7.
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Un representante de la Direccion General de Presupuesto.

Parrafo 1.- El Director Ejecutivo del SNS actuara como Secretario Tecnico

del Consejo Directivo, con voz pero sin voto.

Parrafo Il.- Los miembros que integran el Consejo Directivo tendran como

suplentes a sus sustitutos legales en las instituciones u organismaos que representen.

Articulo 9.- Atribuciones del Consejo Directivo. Son funciones del Consejo
Directivo las siguientes:

1.

Elaborar y aprobar su Reglamento Interno, dentro de los noventa (90) dias
siguientes a su conformacion.

Ratificar las designaciones a cargos directivos del Servicio Nacional de Salud y
de los Servicios Regionales de Salud, que seran propuestos por el Director
Ejecutivo.

Aprobar los planes estratégicos, el presupuesto y la programacion anual de los
Servicios Regionales de Salud y de la Direccion Central del SNS, asi como la
estructura organica y funcional del manual organizativo y de operaciones.

Proponer al Ministerio de Salud Publica los ajustes o cambios de la politica
nacional y normativas en materia de los Servicios Regionales de Salud.

Dictar las resoluciones pertinentes a las funciones y responsabilidades que
acredita esta ley, a propuesta del Director Ejecutivo.

Aprobar los contratos y convenios suscritos por los Servicios Regionales de
Salud, de acuerdo al manual organizativo y de operaciones del SNS y los
requerimientos establecidos por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social en calidad de ente rector.

Aprobar las propuestas de planificacion y gestionar los recursos humanos,
administrativos y financieros e inversiones en infraestructuras y equipamiento,
que presentan los Servicios Regionales de Salud y el Director Ejecutivo, en el
ambito de su competencia y sobre la base de los criterios de dimensionamiento
de los recursos y el Modelo de Atencion que establece el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.
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8. Promover acciones coordinadas con todas las entidades que presten servicios
de salud, con el fin de mejorar la accesibilidad, calidad y eficiencia en la
provision de servicios, y evitar la superposicion y duplicacion de la cobertura
en el marco del acuerdo de gestion entre el Ministerio de Salud Pudblica y
Asistencia Social y la Direccion Central del Servicio Nacional de Salud.

9. Evaluar el proceso de desarrollo del SNS, sobre la base de los informes
presentados por la Direccion Ejecutiva.

10.Cualquier otro asunto que interese al buen funcionamiento del SNS.

Articulo 10.- Designacion del Director Ejecutivo. ElI Director Ejecutivo es
designado por el Presidente de la Repulblica, de una terna propuesta por el Ministerio
de Salud Publica, previa aprobacion del Consejo Directivo.

Parrafo I.- El Director Ejecutivo sera designado por un periodo de cuatro afios,
y podré ser prorrogado solo por un periodo adicional, previa evaluacion favorable del
Consejo Directivo.

Parrafo I1.- El Director Ejecutivo podra ser sustituido por recomendacion del
Consejo Directivo ante evaluaciones de desempefio no favorables. La permanencia
del Director Ejecutivo estara vinculada a las evaluaciones favorables de su
desempefio por el Consejo Directivo, cuya periodicidad serd establecida en el
Reglamento de la presente ley.

Articulo 11.- Funciones del Director Ejecutivo. Son funciones del Director
Ejecutivo del Servicio Nacional de Salud (SNS):

1. Ejercer, para todos los fines, la representacion del SNS.

2. Cumplir y hacer cumplir las normas e iniciativas tendentes a mejorar la
eficiencia en el uso de los recursos y la calidad en la prestacion de los servicios
de salud.

3. Ejecutar y ser responsable de todos los tramites legales, técnicos,
administrativos y operativos necesarios para el funcionamiento y desarrollo del
SNS.
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. Ejercer la Secretaria Técnica del Consejo del SNS.

. Proponer las designaciones a cargos directivos de la institucion en base a
procesos de seleccion competitivos, para que sean considerados por el Consejo
Directivo para su ratificacion.

. Elaborar y proponer la estructura organica y funcional, el manual organizativo
y de operaciones del SNS, dentro de sesenta (60) dias siguientes a su
designacion, para que sean aprobados por el Consejo Directivo.

. Gestionar los recursos humanos que laboren en la Direccion Central del
Servicio Nacional de Salud y en los Servicios Regionales de Salud que adn no
hayan alcanzado la autonomia, y apoyar técnicamente a los Servicios
Regionales autonomos para la gestion de los recursos humanos.

. Proponer al Consejo Directivo las metas precisas y los plazos de ejecucion de
actividades definidas, las cuales serdn la base de los convenios que acuerden
con el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y los Servicios
Regionales de Salud, y cualquier otro actor del Sistema Nacional de Salud.

. Preparar los planes operativos anuales, con su respectivo presupuesto del SNS,
y coordinar con los SRS para que sean aprobados por el Consejo Directivo.

10.Formular y proponer el presupuesto correspondiente al siguiente ejercicio

fiscal, en coordinacién con los Servicios Regionales de Salud, de acuerdo a las
normas Yy directivas del Ministerio de Hacienda.

11.Proveer asistencia técnica a los Servicios Regionales de Salud.

12.Preparar los informes de rendicion de cuentas, evaluaciones y cualquier otra

informacién que le fueran requeridos para ser presentados ante el Consejo de
Directivo.

13.Establecer los convenios de gestion que sean necesarios con los Servicios

Regionales de Salud y los instrumentos de control que su competencia
demande.
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14.Promover la participacion y el control social en espacios, actividades,
Instituciones, sectores o iniciativas que busquen un desarrollo integral de la
salud en su area de influencia.

15.Proponer al Consejo Directivo la designacion de los directores de los Servicios
Regionales de Salud a ser seleccionados mediante proceso competitivo.

Articulo 12.- Acuerdo marco de gestion. La Direccion Central del Servicio
Nacional de Salud (SNS) y el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MISPAS) firmaran un acuerdo marco de gestion, como mecanismo facilitador de la
provision de los servicios de salud, en el marco de la politica de salud establecida por
dicho Ministerio en su calidad de ente rector del sector salud.

Parrafo. El acuerdo marco de gestion debe contemplar la politica de salud
emanada del Ministerio de Salud Publica, identificando en forma precisa los objetivos
a lograr, los indicadores de desempefio, la poblacién a la que proveera el servicio, los
recursos financieros asignados, la calidad exigible, la informacion a transmitir a las
distintas instancias del Sistema Nacional de Salud, el sistema de evaluacion de lo
acordado y los compromisos y penalizaciones correspondientes.

Articulo 13.- Organo de Coordinacion y Apoyo de los Servicios Regionales de
Salud. La Direccion Central del SNS es la entidad superior inmediata de los Servicios
Regionales de Salud que no han alcanzado su autonomia, y es el principal érgano de
coordinacion y de apoyo técnico de todos los Servicios Regionales de Salud.

Articulo 14.- Financiamiento del Servicio Nacional de Salud. El presupuesto del
Servicio Nacional de Salud (SNS) se financiara por transferencias del Gobierno
Central, las cuales serdn consignadas anualmente en el Presupuesto General del
Estado, pagos por prestaciones de servicios contratados por administradoras de
riesgos de salud y otros entes aseguradores y de prepago, aportes y contribuciones de
la cooperacion internacional vinculada a la funcion de provision y otras fuentes de
recursos que sean identificadas y gestionadas, conforme a la Ley No0.423-06, del 17
de noviembre de 2006, Ley Organica de Presupuesto del Sector Publico.

Parrafo I.- Todo establecimiento y servicio del SNS contara con un sistema de
facturacion por servicios prestados a afiliados y beneficiarios de administradoras de
riesgos de salud y otros entes aseguradores o de prepago.
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Parrafo I1.- Toda administradora de riesgos de salud, habilitada en el marco
del Sistema Dominicano de Seguridad Social, esta obligada a establecer convenios y
contratos con los establecimientos y servicios del SNS, para la prestacion de servicios
a sus afiliados.

Articulo 15.- Funcionamiento del Servicio Nacional de Salud (SNS) y los
Servicios Regionales de Salud (SRS). La Direccidn Central del SNS y los Servicios
Regionales de Salud (SRS) funcionaran en la forma prevista en esta ley a partir del
periodo fiscal que siga al periodo fiscal en cuyo transcurso se promulgue la presente

ley.

Parrafo. EI SNS y el Ministerio de Salud Publica deben determinar los
criterios de calculo para establecer el monto de las transferencias que se deben incluir
en el Presupuesto General del Estado. Sobre esta base, el SNS debe elaborar su
presupuesto institucional, en forma anual, conforme a los lineamientos establecidos
por la Direccidn General de Presupuesto.

Articulo 16.- (Transitorio). Traspaso de activos y pasivos. A partir de la entrada en
vigencia de la presente ley, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social debera
transferir progresivamente los activos y pasivos que corresponden actualmente a la
Direccion General de Coordinacion de los Servicios Pablicos de Atencion a la Salud
y los Servicios Regionales de Salud, preservando los derechos adquiridos por el
personal médico, paramédico y administrativo, ademas de otros activos y pasivos que
correspondan a la funcion de provision de servicios de salud.

Articulo 17.- Derogaciones. La presente ley deroga toda otra disposicion legal, de
igual o menor rango, en cuanto le sea contraria.

Articulo 18.- Vigencia. Esta ley entra en vigencia a partir de la fecha de su
promulgacion y publicacion, segun lo establecido en la Constitucion de la Republica,
y una vez transcurridos los plazos sefialados en el Cddigo Civil de la Republica
Dominicana.

Dada en Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Capital de la Republica
Dominicana, a los dieciséis (16) dias del mes de julio del afio dos mil quince (2015);
afios 172 de la Independencia y 152 de la Restauracion.
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[11.- Registro Sanitario

A) Base Legal del Registro Sanitario

El registro sanitario es un permiso otorgado por el Ministerio de Salud Publica a
personas fisicas o juridicas para fabricar, envasar o importar productos para consumo
humano. La Ley General de Salud 42-01 es el marco legal principal, complementada
por decretos como el 45-23, que regula aspectos como la renovacion automatica y la
solicitud virtual. El objetivo es proteger la salud de los consumidores mediante el
control de calidad de los productos.

En queé consiste

. Autorizacion:

Es un documento oficial que autoriza a una empresa o persona a introducir en el
mercado productos como alimentos, medicamentos, cosméticos, etc.

. Proteccion:

Su finalidad principal es garantizar la seguridad y calidad de los productos destinados
al consumo humano, protegiendo asi la salud publica.

. Control:

Permite al Estado supervisar y controlar los productos, asegurando que cumplan con
los estandares y regulaciones establecidos.

Qué ley lo regulaen RD
. Ley General de Salud 42-01:

Es la ley marco que establece la regulacion general del sector salud y reconoce el
derecho de la poblacion a servicios de salud de calidad.
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. Reglamento para la renovacién automatica (Decreto 45-23):

Modifica el decreto anterior 117-18 y establece las condiciones para que los registros
sanitarios se renueven automaticamente, siempre que se cumplan los requisitos, como
el pago de tasas y la vigencia de buenas préacticas de manufactura.

. Decreto 528-01:

Establece los requisitos especificos para solicitar el registro sanitario, presentados
ante la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS).

. Resolucion 000012-2017:

Establece los criterios para la aplicacion del registro sanitario de productos
alimentarios mediante procedimiento simplificado.

. Resolucion 000027-2020:

Permite realizar la solicitud de registro sanitario de forma virtual.

B) Articulo109 de la Ley
General de Salud

Articulo 109.- Corresponde a la Secretaria de Estado de Salud Pdblica y Asistencia
Social, mediante la reglamentacion correspondiente y a traves de las instituciones y
organismos creados a tal efecto:

a) El control sanitario del proceso, la importacion y la exportacion, la
evaluacion y el registro, el control de la promocién y publicidad de alimentos, bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas, cervezas, medicamentos, cosméticos, productos de
higiene personal y del hogar; tabaco, plaguicidas, sustancias toxicas que constituyan
un riesgo para la salud y todas las materias que intervengan en su elaboracion;

b) El control sanitario del proceso, el USO, el mantenimiento, la importacion,
la exportacion y la disposicion final de equipos médicos, proétesis, ortesis, ayudas
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funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontologico, materiales
quirurgicos y de curacion y productos higiénicos.

Parrafo .- La SESPAS emitira especificaciones de identidad y sanitarias de
los productos a que se refiere este titulo. Para los efectos de establecer la identidad,
calidad, potencia, idoneidad, pureza y estabilidad de los principios activos y de las
formas farmacéuticas de los medicamentos cuya utilizacion se solicite, la SESPAS
adoptara las normas dominicanas obligatorias que establecen las farmacopeas
internacionales y suplementos oficializados que rigen en el pais.

Parrafo I1.- Corresponde a la SESPAS, a través de la autoridad de control
creada al efecto, la acreditacion de los establecimientos en los que se realice el
proceso de los productos mencionados en este titulo. La SESPAS también
determinara los casos en que el transporte de los citados productos requiera de
autorizacion sanitaria.

Articulo 110.- Solo se podra importar, exportar, elaborar, producir, maquilar,
envasar, conservar, almacenar, transportar, distribuir, expender, comercializar y
realizar todo tipo de contratacion con relacion a medicamentos, cosméticos, productos
de higiene personal y del hogar, cuando hubieren sido registrados previamente en el
departamento correspondiente de la SESPAS y haber cumplido con las condiciones y
requerimientos consagrados en la presente ley y las disposiciones legales y
reglamentarias.

Articulo 111.- La naturaleza de los productos indicados en el Articulo 109, su
formula, su composicién, su calidad, su denominacion distintiva 0 marca,
denominacidn genérica o especifica y sus etiquetas y contra etiquetas, deberan
corresponder a las especificaciones autorizadas por la SESPAS y cumplir con los
requisitos que emita de conformidad con las disposiciones aplicables y los
reglamentos que elabore al efecto, en coordinacion con las demas autoridades
competentes.

Parrafo. De igual modo, los envases de los productos a que se refiere este
titulo deberan ajustarse a las especificaciones que establezcan las disposiciones
aplicables en cada caso.

Articulo 112.- Deberan inscribirse en el idioma espafiol las leyendas y los textos de
las etiquetas de los productos a que se refiere el presente libro.
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Parrafo. Cuando los productos Sean de importacion deberan llevar contra
etiqueta en idioma espafiol con todos los datos mencionados.

Articulo 113.- En caso de situaciones de emergencia, como resultado de un desastre
de cualquier origen, la SESPAS podra dispensar temporalmente la aplicacion de los
reglamentos del control sanitario.

C) Reglamento No0.246-06
Sobre Registro de Medicamentos

Reglamento que Regula la Fabricacién, Elaboracion, Control de Calidad,
Suministro, Circulacion, Distribucidén, Comercializacion, Informacion,
Publicidad, Importacion, Almacenamiento, Dispensacion, Evaluacion,

Registro y Donacion de los Medicamentos

Considerando: Que es funcién del Estado la proteccion efectiva de los derechos de
las personas, y velar por el mejoramiento de los servicios sanitarios conforme indica
la Constitucion de la Republica Dominicana.

Considerando: Que es funcion del Estado velar por la salud publica, mediante la
adopcion de medidas sanitarias reguladoras de las actividades de promocion,
produccion, importacion, distribucién, dispensacién y administracion de productos
medicinales, bioldgicos, quimicos y farmacéuticos, asi como velar por los servicios y
atenciones farmacéuticas.

Considerando: Que es funcion del Estado velar por el acceso a medicamentos
seguros, eficaces, de calidad para la poblacion, mediante la adopcién de medidas
sanitarias reguladoras de las actividades realizadas por los establecimientos
farmacéuticos.

Considerando: La necesidad de introducir modificaciones en la reglamentacion
sanitaria farmacéutica de la Republica Dominicana para adecuarlas a la Ley General
de Salud, N0.42-01, a la Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social,
No0.87-01, y a la permanente evolucion que experimenta la administraciéon y la
organizacion de los servicios sanitarios en el pais.
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Considerando: Que el Articulo 109 de la Ley General de Salud establece que
corresponde a la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
(SESPAS), mediante la reglamentacion correspondiente y a través de las instituciones
y organismos creados al efecto, el control sanitario del proceso, la importacion, la
evaluacion y registro, el control de la promocion y publicidad de medicamentos,
cosméticos, productos de higiene personal y productos de higiene del hogar, que
constituyan un riesgo para la salud y de todas las materias que intervengan en su
elaboracion.

Considerando: La necesidad que existe de revisar y actualizar la reglamentacion
existente a fin de adecuarla y dotar a la Direccion General de Drogas y Farmacias,
dependencia de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, de los
instrumentos juridicos necesarios que le permitan garantizar el acceso a la poblacion
de medicamentos de calidad, y ofertar un eficiente y efectivo servicio en la regulacion
de los mismos, de acuerdo a la politica farmacéutica nacional.

Considerando: Que el parrafo | del Articulo 5 de la Ley General de Salud establece
que la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, en coordinacion con
otras instituciones del Sistema Nacional de Salud elaborard los reglamentos
requeridos para la correcta aplicacion de la Ley citada, y en coordinacion con el
Consejo Nacional de Salud los revisara y readecuard permanentemente.

Considerando: Que el Articulo 5 de la Ley General de Salud establece que la
Secretaria de Estado de Salud Pablica y Asistencia Social (SESPAS) es la encargada
de aplicar en todo el territorio de la Republica, directamente o por medio de los
organismos técnicos de su dependencia, las disposiciones de la citada Ley, sus
reglamentos y otras disposiciones legales que al efecto se promulgaran.

Considerando: Que en correspondencia con el mandato establecido en el Articulo 5
de la Ley General de Salud, la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social y las instituciones designadas por el Consejo Nacional de Salud, han revisado
la legislacion existente en materia de medicamentos, especialmente el reglamento
148-98, a fin de alcanzar su adecuacion a la nueva Ley General de Salud.

Considerando: Que en el proceso de elaboracion del presente reglamento se han
pretendido mejorar las disposiciones reglamentarias sobre el sector farmacéutico y
tender a lograr su desarrollo, dentro del Sistema de Salud del pais, para que garantice
el acceso equitativo, por parte de la poblacién, a medicamentos seguros, eficaces y de
calidad optima.
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Vista la Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social 87-01 de fecha 10
de mayo del 2001.

Vista la Ley General de Salud 42-01 de fecha 8 de marzo del 2001.

Vista la Ley sobre Drogas y Substancias Controladas de la Republica Dominicana
50-88 de fecha 30 de mayo de 1988.

Visto el Decreto Presidencial N0.1138-03 de fecha 23 de diciembre del 2003.
Visto el Decreto Presidencial N0.991-00 de fecha 18 de octubre del 2000.
Visto el Decreto Presidencial N0.148-98 de fecha 29 de abril de 1998.

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Articulo 55 de la Constitucion de
la Republica, dicto el siguiente reglamento:

Reglamento de Medicamentos

Libro Primero
Disposiciones Generales

Capitulo |
Objeto, Alcance y Ambito de Aplicacion

Articulo 1: El presente reglamento regula la fabricacion, elaboracion, control de
calidad, suministro, circulacion, distribucion, comercializacién, informacion,
publicidad, importacion, almacenamiento, dispensacion, evaluacion, registro y
donacion de los medicamentos, asi como el uso racional de los mismos en el Sistema
Nacional de Salud. La regulacién también se extiende a las materias primas,
excipientes, materiales utilizados para la preparacion, fabricacion y envasado, ademas
de todas las acciones necesarias para desarrollar la vigilancia sanitaria de los
medicamentos. Esta regulacion también comprende los establecimientos
farmacéuticos y sus especificaciones y funciones, asi como los principios, normas,
criterios, requerimientos y exigencias basicas relativas a seguridad, eficacia y calidad,
de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos, productos de higiene personal,
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productos farmacéuticos de origen natural que se comercialicen con fines terapéuticos
y productos de higiene del hogar.

Parrafo I: El presente reglamento regula las personas fisicas y juridicas en
cuanto intervienen en la circulacion industrial, comercial o de uso de los
medicamentos, y que por su titulacion profesional y/o funcién laboral puedan
fabricarlos, distribuirlos, manejarlos, garantizarlos, recetarlos, controlarlos,
dispensarlos o administrarlos.

Parrafo I1: El presente reglamento regula la Direccion General de Drogas y
Farmacias en relacion con sus responsabilidades y funciones de evaluacion, vigilancia
sanitaria e inspeccion.

Capitulo 11
Autoridades Competentes de la Direccion General de
Drogas y Farmacias

Articulo 2: El Estado dominicano a traveés de la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social (SESPAS) desarrollara, promocionara, aplicara y vigilara
de manera coordinada con otras instituciones del Sistema Nacional de Salud, las
siguientes areas de actuacion:

a) La politica farmacéutica nacional, en funcién de los objetivos sanitarios
estatales.

b) La reglamentacion farmacéutica.

c) La normativa de la ética profesional del sector.

d) El acceso a los medicamentos esenciales.

e) El uso racional de los medicamentos.

f) La vigilancia e inspeccion del sector farmaceutico.

Parrafo: Mediante la regulacion y ejecucion de las referidas actuaciones y para
salvaguardar los derechos de los ciudadanos, el Estado a traves de la SESPAS
garantizara el acceso equitativo a toda la poblacion de los medicamentos esenciales
seguros, eficaces y de calidad velara por la salud de toda su poblacion, asumira los
tratados y acuerdos internacionales relacionados con la materia, en los que intervenga
como signatario, y establecerd los mecanismos oportunos que protejan los intereses
mencionados
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Articulo 3: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social a traves de
la Direccion General de Drogas y Farmacias y sus expresiones territoriales, es
responsable en su conjunto de la aplicacion de las disposiciones de la Ley General de
Salud, del presente reglamento y de la normativa relacionada con los productos antes
mencionados, a traves de sus actuaciones de vigilancia e inspeccion sanitaria y de la
toma de decisiones, en lo concerniente a los medicamentos, establecimientos y
personas habilitadas dentro del sector, de acuerdo al marco legal establecido.

Parrafo: La Direccion General de Drogas y Farmacias de la SESPAS es la
Instancia administrativa encargada de promover las propuestas regulatorias y de
politica farmacéutica nacional, en las materias relativas a medicamento de uso
humano y establecimientos farmacéuticos. Asimismo es la encargada de promover y
coordinar las propuestas regulatorias de productos sanitarios, cosméticos, productos
de higiene personal y productos del hogar, asi como de promover y coordinar la
regulacion de los productos comprendidos en el presente Reglamento.

Articulo 4: La Direccidon General de Drogas y Farmacias estara compuesta por una
estructura central, que funcionard conforme a su regulacion y contara con personal
farmacéutico en cada una de las direcciones regionales y provinciales de salud.

Parrafo: En su nivel central y en cada una de sus expresiones territoriales
regionales y provinciales, la Direccion General de Drogas y Farmacias se estructurara
de acuerdo a la naturaleza de las funciones de las que es responsable. Su estructura,
responsabilidades, herramientas de gestion de sus procesos, funciones e
incompatibilidades del personal técnico, se desarrollaran por medio de normativas
complementarias, dentro de los seis (6) meses siguientes a la promulgacion de este
reglamento.

Articulo 5: EIl personal farmacéutico de la Direccién General de Drogas y Farmacias
ubicado en cada una de las direcciones regionales y provinciales de salud tendra
atribuciones de vigilancia sanitaria, control e inspeccién, y tramitacion de los
registros sanitarios de establecimientos, e integracion en las estructuras de uso
racional del area de su competencia. Intervendra asimismo en la promocion del uso
racional de medicamentos y en el analisis y deteccion de problemas de distribucion y
dispensacion de medicamentos.

Parrafo I: El listado de establecimientos y profesionales responsables de las
categorias de establecimientos registrados en SESPAS seran de dominio publicos.
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Parrafo I1: El personal técnico de la Direccion General de Drogas y Farmacias
respondera a criterios de adecuacion profesional, tanto en cuanto a su titulacion, como
en cuanto a sus habilidades, dedicacion y experiencia, para desarrollar sus
responsabilidades y funciones.

Articulo 6: Las responsabilidades y funciones de la Direccién General de Drogas y
Farmacias podran estar coordinadas con las responsabilidades y funciones de otras
estructuras de la SESPAS y de otras Secretarias de Estado, en la forma y modo que se
establezcan.

Articulo 7: Sin perjuicio de las comisiones y juntas que en el futuro podra nombrar la
Direccion General de Drogas y Farmacias para atender las necesidades del sector, a la
fecha de entrada en vigencia de este Reglamento se reconocen y ratifican las
atribuciones otorgadas a las siguientes comisiones:

Comisién Asesora de Medicamentos.

Comisidén de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica.
Comision de Farmaco-vigilancia.

Comision de Normas Farmacoldgicas Dominicanas.

Comision de Retiro y Restriccion de Medicamentos de Mercado.
Comisién Nacional de Cuadro Basico de Medicamentos Esenciales.
Comision Técnica de Medicamentos.

Junta de Farmacia

Parrafo |: Todas estas comisiones contardn con una normativa de
funcionamiento y actuacion, y con un sistema de registro de actividad, la cual sera
elaborada dentro de los seis meses contados a partir de la promulgacién del presente
Reglamento.

Parrafo Il: Las personas que componen las Comisiones Asesoras de la
Direccion General de Drogas y Farmacias asi como el personal técnico administrativo
de dicha Direccion deben reunir condiciones de solvencia moral y ética, y estar en
permanente capacitacion y actualizacion profesional. Los cargos del personal de la
Direccion General de Drogas y Farmacias y sus comisiones asesoras, Seran
incompatibles con intereses economicos o personales relacionados con la fabricacion,
distribucion y venta de medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 8: La SESPAS destinard medios y recursos técnicos y financieros que
garanticen el buen funcionamiento de la Direccion General de Drogas y Farmacias.
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Articulo 9: A efectos de proteger las exigencias de la salud y la seguridad puablica, las
instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud estdn obligadas a
comunicar datos o informaciones que se deriven de sus competencias y resulten
necesarios para la correcta aplicacion de la regulacion farmacéutica.

Articulo 10: Para fines de aplicacion de esta ley los derivados de tejidos humanos
cuando se utilicen con fines terapéuticos seran considerados como medicamentos.
Estos derivados deberan provenir de donantes identificados, de donaciones sin interés
econdémico, estableciendo medidas precisas de seguridad del producto y obtenidas en
centros debidamente habilitados para tales fines de acuerdo a Ley N0.329-98 del 11
de agosto del afio 1998 y al presente Reglamento.

Libro Segundo
De los Medicamentos o Productos Farmacéuticos y de los Cosmeéticos,
Productos de Higiene Personal y Productos de
Higiene del Hogar

Capitulo |
De los Medicamentos y Productos Farmacéuticos, Generalidades,
Clasificacion de la Garantia de Calidad
Seccion |
De la Clasificacion de los Medicamentos o Productos
Farmaceuticos
Articulo 11: Los productos farmacéuticos se clasifican de la manera siguiente:
a) En funcion de su estado de elaboracion;
b) En funcion de sus condiciones administrativas de uso;

c¢) En funcion de las necesidades normativas para su aseguramiento publico;

d) En funcién de sus condiciones administrativas de dispensacion respecto a la
receta;
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e) En funcidn de su autorizacion por parte de la Direccion General de Drogas y
Farmacias para ser publicitados;

f) En funcion del nimero de principios activos en su composicion;
g) En funcion de su denominacion, nombre o marca;
h) En funcidn de su interés para la salud publica;

i) En funcién de su financiacion dentro del Sistema Dominicano de Seguridad
Social;

j) En cuanto a la situacion de presentacion a registro.

Articulo 12: Los productos farmaceuticos se clasifican, de acuerdo a su estado de
elaboracidn, en los grupos siguientes:

1. productos farmacéuticos como Materias Primas. Dentro de estos se incluyen,
principios activos, excipientes, coadyuvantes, material de envasado o empaque Yy
todos aquellos que se especifiquen.

2. productos farmacéuticos semielaborados.
3. productos farmacéuticos a granel.
4. productos farmacéuticos terminados.

Articulo 13: Los productos farmacéuticos terminados se clasifican a su vez, en los
siguientes grupos:

a) Las especialidades farmaceuticas.

b) Las férmulas magistrales.

c) Las férmulas oficinales.

d) Los medicamentos de plantas medicinales

Parrafo I: Las Especialidades Farmacéuticas son aquellos medicamentos
elaborados, de composicion e informacion definida, de forma farmacéutica y
dosificacion determinadas, preparados para su uso medicinal inmediato e individual
por cada paciente, dispuestos y acondicionados para su dispensacién al publico, con
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nombre, material de empaque, envase y etiquetado uniformes, estando fabricados de
una manera industrial.

Parrafo 1l: Las formulas magistrales y preparados oficinales seran
medicamentos destinados a pacientes individualizados, fabricados por un
farmaceutico en la farmacia, de acuerdo a las normas de correcta fabricacion y control
de calidad, con materias primas de accion e indicacion reconocidas y segun las pautas
indicadas en el formulario nacional o en los formularios y farmacopeas de referencia
aprobados por la SESPAS.

Parrafo I1l: Los productos farmacéuticos terminados son los Unicos que se
podran dispensar o administrar al pablico bajo la regulacién establecida.

Articulo 14: Los medicamentos o productos farmacéuticos se clasificaran, en funcion
de sus condiciones administrativas de uso, en:

a) De uso hospitalario.
b) De uso ambulatorio

Parrafo I: Los medicamentos ambulatorios se clasificaran, en funcion de sus
condiciones administrativas de dispensacion respecto a la receta, en:

a) Medicamentos de expendio libre.

b) Medicamentos de expendio por medio de receta ordinaria.

¢) Medicamentos de expendio por medio de receta de psicotropicos o
estupefacientes.

Articulo 15: Los medicamentos o productos farmacéuticos se clasificaran, en funcion
de las necesidades normativas para su aseguramiento pablico en:

Las férmulas magistrales.

Las formulas oficinales.

Los medicamentos de plantas medicinales.

Las especialidades farmacéuticas de plantas medicinales

Las especialidades farmacéuticas psicotropicos y estupefacientes

Las especialidades farmacéuticas de medicamentos bioldgicos.

Las especialidades farmacéuticas homeopaticas.

Las especialidades farmacéuticas de medicamentos de ingenieria genética.
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Las especialidades farmacéuticas de medicamentos de anticuerpos
monoclonales.

Los medicamentos radiofarmacos.

Los medicamentos naturales.

Especialidades farmacéuticas y medicamentos diversos (dialisis, medio
contraste, productos nutricionales).

Articulo 16: Los medicamentos se clasificaran, en funcion de su publicidad en:

a) Medicamentos autorizados para su publicidad al publico en general.
b) Medicamentos autorizados para su publicidad a profesionales.

Articulo 17: Los medicamentos se clasificaran, en funcion del nimero de principios
activos en su composicion, en:

a) Medicamentos terminados con un solo principio activo. (Mono-farmaco)
b) Medicamentos terminados con mas de un principio activo. (Poli-farmaco)

Articulo 18: Los medicamentos se clasificaran, en funcion de su denominacion o
nombre de marca de fabrica, en:

a) Medicamentos de marca de fabrica.
b) Medicamentos de denominacién genérica 0 Denominacion Comdun
Internacional (DCI).

Parrafo I: Los medicamentos de marca de fabrica con un solo principio activo
deberan tener el nombre genérico debajo de esta.

Parrafo I1: Los medicamentos genéricos se nombraran por su Denominacion
Comun Internacional (DCI), estaran en el idioma espafiol y podran acompanarse del
nombre o marca del titular o fabricante.

Parrafo Ill: Los medicamentos con mis de un principio activo deberan
consignar en su composicion todos los nombres de los principios activos.

Articulo 19: Los medicamentos o productos farmacéuticos se clasificaran, en funcion
de su interés para la salud publica en:

a) Medicamentos esenciales.
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b) Medicamentos no esenciales.

Articulo 20: Los medicamentos se clasificaran, en funcion de su financiacién dentro
del Sistema Dominicano de Seguridad Social, en:

a) Medicamentos financiados por el Sistema de Seguridad Social.
b) Medicamentos no financiados por el Sistema de Seguridad Social

Seccion 11
De la Garantia y Calidad de los Medicamentos

Articulo 21: Las garantias que han de cumplir los medicamentos para el
aseguramiento de su funcion son:

a) Garantias Generales. La documentacion presentada, estudios, datos e
informaciones para la solicitud de autorizacion de registro de un medicamento en el
pais, debe haber sido elaborada y estar avalada por expertos con la calificacién
técnica y profesional adecuada. Los estudios, analisis y datos se realizaran y
obtendran de acuerdo a las buenas practicas de fabricacion, buenas préacticas de
laboratorio y buenas préacticas clinicas establecidas.

b) Garantias de Legalidad. Debe estar perfectamente reflejado en el expediente
de registro del medicamento el titular del registro, el laboratorio fabricante o los
laboratorios fabricantes y la distribuidora o laboratorio comercializador en la
Republica Dominicana, con los certificados y documentaciones.

c) Garantias de Eficacia. Deberan especificarse, en los casos establecidos en
las normativas complementarias, los estudios de experimentacion animal que
demuestren las acciones farmacologicas producidas por los principios activos del
medicamento a distintas dosis y con grupos control, asi como su destino organico. Se
especificaran todos los efectos derivados de la aplicacion del medicamento. La
eficacia de los medicamentos deberd establecerse adecuadamente mediante la
realizacion de ensayos clinicos apropiados en humanos, realizados por personas
calificadas, en los casos que se establezca.

d) Garantias de Seguridad, no Toxicidad o Tolerancia desproporcionada al
beneficio que el medicamento procura. Siempre que se establezca como necesario, 10s
medicamentos seran objeto de estudios toxicologicos que garanticen su seguridad en
condiciones normales de uso y por el tiempo previsto de tratamiento.
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e) Garantias de Calidad, Pureza y Estabilidad. Todo medicamento presentado
a registro ha de establecer exactamente su composicién cualitativa y cuantitativa, asi
como los limites de desviacion. En los casos de los productos bioldgicos en los que
esto no es posible, los procedimientos de preparacion deben ser reproducibles. En
cada caso deberan existir procedimientos de analisis quimico, fisicoguimico,
biolégico o microbiolégico, segin proceda, durante la fabricacion del producto.
También deberan especificarse y ejecutarse por parte del fabricante los métodos de
control de calidad establecidos para materias primas, productos intermedios y finales,
asi como para material de envasado, etiquetado y empaque. Se deberan especificar y
realizar ensayos galénicos para el aseguramiento de estabilidad y condiciones de
conservacion del producto, en los casos establecidos. No se admitiran en ningin caso
los remedios secretos.

Parrafo: Para establecer la identidad, calidad, potencia, idoneidad,
pureza y estabilidad de las materias primas y de las formas farmaceéuticas de los
medicamentos, la Direccion General de Drogas y Farmacias adoptara las normas
dominicanas obligatorias y las de las farmacopeas internacionales y suplementos de
referencia.

f) Garantias de Identificacion. A los principios activos de cada medicamento se
les nombrara segun la Denominacion Comun Internacional (DCI) de la Organizacién
Mundial de la Salud en el idioma espafiol, e irdn especificados en toda la
identificacion e informacion del medicamento. La DCI debera aparecer en caracteres
legibles en embalajes, envases y etiquetas e inserto. Se indicard la composicién
cualitativa y cuantitativa de principios activos y se determinaran aquellos excipientes
cuyo conocimiento sea conveniente para una correcta administracion y uso del
medicamento.

Los medicamentos podran nombrarse con un nombre o marca de fabrica o por su
Denominaciéon Comun Internacional (DCI) en el idioma espafiol. Ninguna
especialidad farmacéutica podra designarse con marcas que puedan inducir a engafo
0 confusion en cuanto a sus propiedades terapéuticas y sus usos. Esta prohibicion
abarca también la propaganda comercial de estos productos. No seran admitidos
nombres o marcas que aludan a su indicacion y/o actividad terapéutica, tampoco se
admitiran nombres marcas iguales o parecidas en cuanto a su gracia o fonética con
respecto a otro producto ya registrado.
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g) Garantias de Informacién. Se debe asegurar la informacion adecuada y
coherente sobre los medicamentos, y la adecuacion de la misma a la documentacion
de registro. Se elaboraran por parte de la Direccion de Drogas y Farmacias formatos
de presentacion a registro que faciliten el aseguramiento de las garantias. Se debe
asegurar que los medicamentos que se comercialicen en la Republica Dominicana
tengan en idioma espariol y en letras legibles las leyendas y los textos de las etiquetas
de los productos a que se refiere el presente libro.

h) Garantias de Prevencion de Accidentes. Los medicamentos seran elaborados
y se presentardn con medidas razonables para la prevencion de accidentes. Los
envases deberan llevar cierre de seguridad que garantice al usuario la inalterabilidad
del contenido envasado por el fabricante.

Capitulo 11
Del Registro y Codificacion de los Medicamentos

Seccion |
De la Solicitud del Registro Sanitario de los Medicamentos y su
Documentacién

Articulo 22: Es obligatorio el registro, en la Direccion General de Drogas y
Farmacias, de todos los medicamentos fabricados industrialmente. Este requisito es
obligatorio y previo a la elaboracion, fabricacion, produccion, importacion, envase,
almacenamiento, transportacion, promocion, distribuciéon y uso del medicamento en
el pais.

Articulo 23: Solamente los laboratorios industriales farmacéuticos que se dediquen a
la fabricacién de productos farmacéuticos acabados, y las droguerias o distribuidoras
podran presentar a registro medicamentos y responsabilizarse como titulares de los
mismos ante la Direccién General de Drogas y Farmacias, en la forma y modos
legalmente establecidos. El titular de una autorizacion de registro de medicamentos
debera contar con la estructura adecuada para su correcta elaboracion vy
abastecimiento del mercado.

Articulo 24: Deberan presentarse a registros todos aquellos medicamentos que:
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a) Se incorporen por primera vez al mercado farmaceutico del pais, en cuanto a
su nombre 0 marca, composicion cualitativa o cuantitativa, forma farmacéutica,
indicaciones, laboratorio fabricante y titular.

b) Aun teniendo un principio activo que este incluido en algin medicamento
registrado en el pais, se presente el medicamento al registro, con una formula, forma
farmacéutica, indicacibn o via de administracion diferentes a aquellas que
previamente habian sido establecidas.

Articulo 25: Las solicitudes de registro sanitario de productos se presentaran en
espafiol y con datos en sistema métrico decimales por escrito y en formato electronico
ante la Direccion General de Drogas y Farmacias, avaladas conjuntamente por el
titular de un establecimiento farmacéutico autorizado para el procedimiento y el
director técnico del establecimiento. Se presentara un formato original con una copia
de todo el expediente en papel y en formato computarizado.

Articulo 26: La Direccion General de Drogas y Farmacias exigira la homogeneidad y
condiciones de presentacion de la documentacion para el registro de medicamentos
por parte de los solicitantes por medio de formatos e instructivos desarrollados para
esos fines.

Articulo 27: Toda la documentacion de tramitacion de nuevo registro,
modificaciones y notificaciones al registro de un medicamento ya registrado, sera
presentada ante la Direccion General de Drogas y Farmacias, en original y con una
copia en papel, ademas en formato electrénico. En el original iran incluidas todas las
certificaciones legales originales, que apareceran en las copias.

Parrafo: Todo proceso de tramitacion de nuevo o de modificaciones y
notificaciones al registro de un medicamento ya registrado tendra un pago por
servicios de acuerdo a la tarifa vigente.

Articulo 28: La Direccion General de Drogas y Farmacias ante una solicitud de
nuevo registro, modificacion o notificacion le daré entrada y asignara un nimero de
procedimiento. El solicitante recibira una constancia de entrega de la solicitud
validada por la Direccion General de Drogas y Farmacias.

Articulo 29: A fin de que se pueda realizar la evaluacion sanitaria del Producto, las
solicitudes para registro de los medicamentos deberdn ir acompafiadas de los
documentos, muestras y anexos siguientes:
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Documentacién administrativa y legal.

Documentacién de los medicamentos y de las materias primas.

Documentacién quimica, farmacéutica y bioldgica.

Documentacién toxicoldgica y farmacologica.

Documentacién clinica divulgada.

Muestras del medicamento y materias primas para la solicitud del registro, con
sus correspondientes certificados analiticos.

Muestras de todo el sistema de informacion e identificacion del medicamento
para su registro.

Ficha técnica oficial.

Ficha informativa profesional de la especialidad farmaceutica.

Articulo 30: Conforme a lo establecido en el literal a) del Articulo anterior los
documentos administrativos y legales que debelan ser presentados conjuntamente con
la solicitud de registro de los medicamentos seran los siguientes:

a.- Datos del fabricante de la especialidad farmacéutica.

1) Nombre y direccion de la sede del fabricante
2) Direccion del laboratorio fabricante o lugar de fabricacion,
3) Nombre del director técnico.

b.- Carta de solicitud de registro del medicamento a la Direccion General de
Drogas y Farmacias, firmada por el director técnico y el propietario o representante
legal del establecimiento farmacéutico, con sus correspondientes nimeros de cedulas
0 pasaportes, direcciones, teléfonos, faxes y correos electronicos ademas del Registro
Nacional de Contribuyente. En la carta quedara expresada la titularidad del registro y
el establecimiento farmacéutico que solicita el procedimiento. El director técnico,
mediante la solicitud y firma, estara avalando la autenticidad de la documentacion.

c.- Copia vigente del certificado de autorizacion del establecimiento
farmacéutico solicitante, laboratorio o distribuidora, expedida por la Direccion
General de Drogas y Farmacias.

d.- Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio fabricante.

f.- Certificado de marca o nombre del medicamento emitido por la Oficina
Nacional de la Propiedad Industrial.
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g.- Indicacién de si la especialidad farmacéutica a registrar es un psicotrépico o
estupefaciente y depdsito en ambos casos de la copia del permiso de drogas vigente y
el permiso de importacion.

Articulo 31: En caso de que la especialidad farmacéutica a registrar se fabrica en el
extranjero se requeriran en adicion a los documentos y requisitos establecidos en el
Articulo precedente, los siguientes documentos:

a) Certificado de libre venta del medicamento en el pais de fabricacion excepto
cuando se trate de medicamentos exclusivos de laboratorios y/o distribuidoras
nacionales que Sean maquiladas en el exterior.

b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio fabricante de
la especialidad, emitido por la autoridad sanitaria en el pais de origen.

c) Poder de representacion de la empresa fabricante o titular en el pais
extranjero a favor del establecimiento farmacéutico que solicita el registro en la
Republica Dominicana, que sera el titular. Este poder de representacion incluiré la
autorizacion para la solicitud de registro en el pais, a favor del establecimiento
farmaceutico dominicano solicitante.

En el caso de productos de importacion, cuando se trate de productos maquilados, se
requerira una certificacion de fabricacion legalizado por la autoridad sanitaria del pais
de origen.

Articulo 32: Los documentos exigidos deberan ser presentados debidamente
legalizados por la autoridad consular de la Republica Dominicana en el pais de origen
del medicamento, y en la Cancilleria de la Republica Dominicana. Aquellos
documentos que no estuviesen en el idioma espafiol deberan presentarse traducidos,
por un intérprete judicial. Esto es valido para los certificados de libre venta,
certificados de buenas practicas de manufactura y poderes.

Articulo 33: Tanto en el caso de los medicamentos de fabricacion nacional como de
aquellos fabricados en el extranjero, se especificara, en el caso que la funcién no sea
asumida por el laboratorio fabricante o por la distribuidora, cual es el establecimiento
farmacéutico que se ocupara y se responsabilizard de la distribucion vy
comercializacion de los medicamentos en el pais. Se indicard el nombre o razon
social del establecimiento farmacéutico distribuidor, su direccion, su director técnico.
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Articulo 34: En adicién a la documentacion administrativa y legal a que nos hemos
referido precedentemente, conjuntamente con la solicitud de registro, se debera
presentar la siguiente documentacion de los medicamentos y materias primas,
indicando en dicha documentaciédn sobre la especialidad farmacéutica lo siguiente:

a) Nombre o marca del medicamento y Denominacion Comun Internacional
(DCI), con certificado emitido por la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial
(ONAPI)

b) Composicion cualitativa y cuantitativa completa, indicando los principios
activos, expresado por unidad de administracion.

c) Grupo solicitado dentro de la clasificacion farmacologica, segun el Sistema
Anatdémico Terapéutico Quimico.

d) Forma farmaceéutica.
e) Via de administracion.

f) Presentacion. Contenido del envase propuesto como presentacion del
medicamento.

g) Indicaciones.
h) Contraindicaciones, Advertencias y precauciones

j) Tipo de medicamento en cuanto a su regulacion de acuerdo a la clasificacion
establecida en el capitulo precedente.

Parrafo: De cada principio activo se consignara su nombre por Denominacién
Coman Internacional (DCI), formula quimica, peso molecular y otras caracteristicas,
ademas de la informacidn sobre el/los fabricante/s.

Articulo 35: Respecto a la documentacion quimica, farmaceéutica y bioldgica. Todos
los procedimientos analiticos estaran actualizados, de acuerdo con los avances
técnicos cientificos en el momento de la presentacion del registro. Los
procedimientos deberan ser detallados y validados. La documentacion constara de:
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a) Formula y composicion declarada del medicamento, de los principios
activos, excipientes, cubiertas y coberturas.

b) Monografia que permita identificar la formula declarada y las propiedades
de la misma.

c) Método de fabricacion con esquema, descripcion de proceso y controles.

d) Métodos de control de calidad realizados para procedimientos de fabricacion
de producto incluyendo las materias primas, los productos intermedios y de productos
terminados.

e) Especificaciones del envase primario y esquemas del mismo.

f) Periodo de validez y condiciones de conservacion. Se adjuntaran los estudios
de estabilidad del medicamento con su correspondiente certificado, cuando se
requiera.

g) Modo de preparacion para su Uso. Se definird en el caso que se requiera.

h) Periodo de validez propuesto para el producto sin reconstituir y
reconstituido, cuando proceda.

i) Metodologia analitica del producto terminado, en original y firmado por el
encargado de control de calidad.

j) Documentacion sobre el desecho de residuos del medicamento. Se adjuntara
la informacién para el tratamiento de los residuos del medicamento que provengan de
los productos expirados o alterados y/o de desecho de fabricacion o almacenamiento.
Se expondran los tratamientos y sistemas de eliminacién razonables, que supongan el
menor impacto ambiental, solo en los casos de productos altamente contaminantes
tales como los productos biologicos, radioactivos y otros.

k) Condiciones de uso y dispensacion.
I) Medicamentos de uso exclusivo hospitalario o de uso ambulatorio.

m) Medicamentos de libre venta o medicamentos de dispensacion a través de
un tipo de receta.
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n) Condiciones de comercializacion respecto a su publicidad:

1. Publicidad al publico en general.
2. Publicidad a profesionales.
3. No publicitario.

Articulo 36: Conforme lo establecido en el literal d) del Articulo 29 el solicitante del
Registro Sanitario debera acompafiar su solicitud de documentacién toxicologica,
farmacoldgica y preclinica. Estos datos deberan poner de manifiesto la toxicidad y los
efectos adversos del medicamento, asi como las propiedades farmacologicas del
medicamento en su uso en humanos La documentacion debera constar cuando aplique
de:

a) Resumen del mecanismo de accion y del perfil farmaco dindmico del
medicamento, tanto en pruebas relevantes para indicacion terapéutica, como respecto
a la actividad y seguridad-en otros sistemas y Organos no relevantes para la
indicacion.

b) Estudios de seguridad y eficacia
¢) Comportamiento cinético y metabolismo.
d) Datos farmacocinéticas, niveles plasmaticos de farmaco y metabdlicos.

e) Datos de toxicidad sub-aguda y cronica, estudios de carcinogenicidad,
mutagenicidad y efecto sobre funcién reproductora.

Articulo 37: Conforme lo establecido en el literal e del Articulo 29 el solicitante del
Registro Sanitario debera acompafiar su solicitud de documentacion clinica
divulgada, la valoracion de la solicitud respecto a este apartado, se basard en los
ensayos clinicos divulgados, incluyendo los farmacologicos clinicos divulgados, con
el fin de determinar la seguridad y eficacia en las condiciones especificadas de Uso.

Articulo 38: En los casos de medicamentos nuevos, se incluiran, en la
documentacién, todos los estudios o ensayos clinicos divulgados con sus respectivos
resultados, e irdn acompariados de su protocolo en el que se reflejaran la justificacion,
disefio, objetivos, metodologia, observaciones clinicas, conclusiones y observaciones.
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Parrafo I: A la vez se determinard la farmacologia clinica del producto
estableciéndose su farmacodinamia, farmacocinética, interacciones, ademas de la
eficacia y seguridad clinicas.

Parrafo N: En caso de ser necesario para algunos productos de alta
complejidad, la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS,
tendra la facultad de realizar pruebas y analisis adicionales hasta hoy no
contemplados a dichos productos farmacéuticos sometidos a registro sanitario, tales
como estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia. Estos estudios, pruebas y/o
analisis no podran retrasar su aprobacion en el plazo establecido por la Ley General
de Salud.

Articulo 39: Los informes quimicos, farmacéuticos, bioldgicos, toxicoldgicos,
farmacoldgicos y clinicos. Deberan estar escrito en espafiol, y en caso de estar en otro
idioma se adjuntara la traduccion. No deben aparecer tachaduras, borrones, manchas,
ni muestras de alteracion en los datos e informacion que contengan.

Articulo 40: La documentacion clinica y preclinica sera esencial en el registro de
medicamentos novedosos. La Direccion General de Drogas y Farmacias establecera
normativamente los casos en los cuales la documentacion clinica y preclinica del
expediente de registro puede venir sustituida por otro tipo de documentacion, cuando
la seguridad y eficacia del medicamento este suficientemente establecida.

Articulo 41: Conforme lo establecido en el literal “d’ del Articulo 29 el solicitante
del Registro Sanitario debera acompaniar su solicitud de las siguientes Muestras.

a) Muestras del producto, de acuerdo a como va a ser presentado en el pais,
cumpliendo los requerimientos establecidos en la documentacion de registro, en
cantidad suficiente para la triple repeticion de ensayos y pruebas a que deban ser
sometidas, y con un periodo de vigencia de al menos un afio. Se adjuntara el
certificado analitico del lote del que se han obtenido las muestras, con su metodologia
y firmado por el responsable de control de calidad.

b) Muestras de los estdndares de los principios activos correctamente
empaquetadas y etiquetadas. Se adjuntara el certificado analitico del lote del que se
han obtenido los estandares con su metodologia y firmado por el responsable de
control de calidad.
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c) Muestras de todo el sistema de informacién e identificacion del
medicamento para su registro. El titular de cada medicamento proporcionara
informacion escrita suficiente sobre la identificacion e informacion del medicamento.

Articulo 42: El inserto contard con datos relativos a la identificacion del
medicamento con su nombre y denominacion comun internacional, la identificacion
de su titular y laboratorio fabricante, formula del medicamento, forma farmacéutica,
via de administracion, presentacion, indicaciones, posologia, contraindicaciones,
efectos adversos, interacciones y precauciones, instrucciones para su preparacion,
administracion, empleo y Uso, conservaciéon y todas las informaciones requeridas
para el aseguramiento de las garantias. Se referiran asimismo las medidas a adoptar
en caso de intoxicacion con el medicamento.

Articulo 43: En el material de empaque figuraran los siguientes datos:

a) Marca del producto y forma farmacéutica. En caso de marca del producto, en
el empaque deberd aparecer la marca y el nombre con la Denominacion Comun
Internacional.

b) Formula cuali-cuantitativa de los principios activos.

c) Nombre del titular y del fabricante.

d) Via de administracion

e) Presentacion.

f) Namero de lote de fabricacion

g) Fecha de caducidad.

h) Numero de registro y codigo nacional de la especialidad.

i) Condiciones de conservacion y dispensacion.

Articulo 44. Conforme lo establecido en los literales h e i del Articulo 29, la NUmero
de registro y cdédigo nacional de la especialidad Condiciones de conservacion y de

dispensacion. solicitud de registro de medicamentos debera estar acompafada de los
siguientes Anexos:
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a) La ficha técnica de un medicamento que referird, la informacion cientifica
esencial sobre el medicamento, de acuerdo al objetivo de informacion esquematica de
la Direccion General de Drogas y Farmacias en su sistema de registro.

b) La ficha Informativa profesional de la especialidad farmaceéutica, la cual
referird, de una manera resumida y segn un modelo predeterminado, la informacién
cientifica esencial sobre el medicamento, de acuerdo al objetivo de informacion a los
profesionales sanitarios.

Ambas fichas se rellenaran de acuerdo a los formatos que se encuentran como anexos
en este reglamento.

Articulo 45: En el caso que durante el periodo de autorizacion del registro cambie de
una manera relevante la situacion del medicamento respecto a lo especificado en estos
documentos, o respecto a los aseguramientos que estos documentos implican en el
pais de origen, el titular y/o el director técnico en el pais tienen la obligacion de
comunicarlo, a la mayor brevedad y por via fehaciente a la Direccion General de
Drogas y Farmacias.

Seccion 11
De la Solicitud del Registro Sanitario de los Medicamentos
Bioldgicos o0 Vacunas y de su Liberacion.

Articulo 46: Para la fabricacion, comercializacion, importacion, promocion de
medicamentos bioldgicos 0 vacunas se necesitara de la autorizacion y registro de la
Direccion General de Drogas y Farmacias (DDF) para lo cual los interesados deberan
cumplir todos los requisitos establecidos en el presente reglamento.

Articulo 47: Las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos biologicos y
liberacion de lotes de vacunas, deben presentarse a la Direccion General de Drogas y
Farmacias acompafiada de los siguientes documentos:

I. Informacion General:

a) Carta de solicitud firmada por el director técnico farmacéutico o
b) nombre Genérico

¢) Nombre comercial

d) Forma farmacéutica
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e) Concentracion

f) Datos del solicitante del registro (nombre, direccion, teléfono, fax)

g) Datos del laboratorio productor farmacéutico regente de la distribuidora

h) Nombre genérico de la vacuna
I1. Documentos Legales:

a) Formato de solicitud de registro: en el cual se especifican los datos generales
del producto y los documentos que deben ir anexos, los cuales se especifican a
continuacion:

b) Certificado de comercializacion tipo Organizacion Mundial de la Salud

c) Certificado de marca

d) Poder de comercializacién

e) Licencia de funcionamiento

f) Garantia de cadena de frio: Carta compromiso donde se especifiquen las
medidas a tomar para garantizar la cadena de frio desde el sitio de origen hasta el
distribuidor final.
I11. Documentacién Tecnica:

a) Informacion quimico-bioldgica-farmacéutica

b) Formula cualitativa y cuantitativa

c) Presentacion del envase primario y secundario

d) Descripcidn e interpretacion de la clave del lote y fecha de vencimiento

e) Textos para materiales de envase, impresos, prospectos o insertos

f) Proceso de produccion: El proceso de produccion tanto de los antigenos que
componen la vacuna como del producto final, deben ajustarse a las normativas

establecidas por el Comité de Expertos en Productos Biologicos de la Organizacion
Mundial de la Salud, y en los casos procedentes a las normas de otras autoridades y



Salud, Medicinas e Impuestos 123
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

organismos reguladores tales como Food and Drug Administracion, Conferencia
Internacional de Armonizacion y Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos.

g) Control del producto final, procedimiento analitico para el control de calidad
del producto final.

h) Certificado analitico: De los principios activos, substancias auxiliares,
productos en proceso en los casos que proceda, producto terminado y materiales de
referencia.

i) Informacion preclinica-clinica.

Parrafo: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, a través
de la Direccion General de Drogas y Farmacias elaborara el marco regulatorio para el
registro sanitario de los productos biologicos.

Articulo 48: Independientemente de los requisitos antes expuestos para el Registro de
Vacunas, la autoridad nacional debera liberar cada lote de vacuna que ingrese en el
pais mediante la evaluacion de los documentos siguientes:

a) Certificado de liberacion de lote emitido por la autoridad nacional del pais
productor. Puede presentarse copia autentica y protocolizada.

b) Protocolo resumido de produccion del lote en referencia.
¢) Protocolo resumido del control de calidad.
Y cuando se requiera, el analisis de las muestras de ese lote.

Parrafo: La autoridad nacional sobre la base de la correspondencia entre la
informacioén facilitada y la del registro procedera o no a la liberacion de los lotes.

Articulo 49: Las disposiciones de los Articulos 41 y 42 son aplicables a los
Medicamentos Bioldgicos o0 Vacunas.
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Seccion 111
Tramitacion, Evaluacion y Autorizacion o Rechazo de las Solicitudes de
Registros Sanitarios de Medicamentos

Articulo 50: A la presentacion de la documentacion de registro en la Direccion
General de Drogas y Farmacias se comprobara que la documentacion este completa.
En caso de la documentacion depositada este incompleta la Direccion General de
Drogas y Farmacias requerira al solicitante, la documentacion faltante. A partir de ese
momento se detendra el plazo temporal para la obtencion del registro que se
reanudara a la recepcion de lo requerido. En el caso de que en un mes no se aporten
estos documentos, se considerara que el expediente caducO, se cancelara el
procedimiento y se archivara el expediente.

Articulo 51: Durante el procedimiento de evaluacion la Direccién General de Drogas
y Farmacias revisara el expediente y lo sometera a la Comision Técnica Asesora y a
la Comisidn Asesora de Medicamentos. En determinados casos se le podra someter a
expertos calificados cientifica y profesionalmente para que emitan las
recomendaciones de lugar.

Articulo 52: Durante el proceso de evaluacién la Direccion General de Drogas y
Farmacias enviara, remitira las muestras de productos y materias primas al
Departamento de Anaélisis de Medicamentos del Laboratorio Nacional, para que
efectue los analisis y comprobaciones necesarias para dictaminar si los medicamentos
cumplen con las garantias analiticas especificadas en su documentacion de acuerdo a
lo regulado. En caso de que el Laboratorio Nacional no pueda cumplir con los plazos
establecidos, la SESPAS establecera las medidas oportunas de acuerdo al Parrafo VI
del Articulo 115 de la Ley General de Salud.

Articulo 53: Los objetivos de la evaluacion de una solicitud de registro seran:
1.- Garantizar:
a) Que las materias primas, productos intermedios y finales cumplen con
lo especificado en el expediente y que los métodos de control utilizados por el

fabricante Sean adecuados.

b) Que la seguridad y eficacia del producto son adecuadas
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c) El establecimiento de condiciones de comercializacion, a fin de
garantizar el uso del producto de manera segura y eficaz, sobre la base de la
documentacidn presentada.

d) El Proceso de las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)
2.- Asegurar:

a) Que el medicamento presenta la adecuada calidad y es coherente con
la composicion declarada, son adecuados los controles propuestos, la formulacion y
forma farmacéutica es acorde a lo expresado, y el envase es idoneo para una correcta
conservacion. Se establezca la garantia del cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura por parte de los fabricantes.

b) Las propiedades farmacoldgicas y efectos toxicos del medicamento
son acordes a lo presentado. Esto se obtendra de la documentacion farmacolégica y
toxicologica.

¢) El medicamento es seguro y eficaz para las indicaciones propuestas y
que la dosificacion es adecuada. Esta conclusion se establecerd a través de la
documentacion preclinica y clinica.

Articulo 54: Luego de la evaluacion se autorizara el registro de un medicamento por
parte de la Secretaria de Estado de Salud Pdblica y Asistencia Social siempre que
satisfaga las siguientes condiciones generales:

a) Que sea eficaz para las indicaciones terapéuticas que se ofrece, de acuerdo al
conocimiento generalizado, estado de la ciencia y evidencias cientificas.

b) Que sea seguro, lo que significa que en las condiciones establecidas de uso
no produzca efectos toxicos o indeseables, desproporcionados al beneficio obtenido
de acuerdo al conocimiento generalizado, estado de la ciencia y evidencias cientificas.

c) Que el producto alcance los requisitos establecidos de calidad y pureza, y
que este correctamente identificado y tenga la informacion precisa para el usuario, el
prescriptor y la autoridad sanitaria.

d) Que se cumplan las garantias sanitarias de los medicamentos definidas en el
Articulo 19 del presente Reglamento.
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Articulo 55: Los medicamentos que constituyan asociacion de principios activos a
dosis fijas deberan probar, para ser registrados, que la especialidad ofrece ventajas a
la utilizacion aislada de cada uno de los principios activos, y responderan a los
siguientes criterios:

a) Cada componente activo debera contribuir al efecto terapéutico del producto.

b) La dosis de cada componente, asi como la frecuencia de administracion y
duracion del tratamiento, deberan conferir seguridad y eficacia a la combinacion, o
mejorar significativamente el uso racional, sin que exista peligro de reacciones
adversas que superen los beneficios.

c) Debera haber compatibilidad de sus ingredientes, incluyendo los excipientes
que se utilicen en el conjunto, desde el punto de vista quimico, farmacologico y
farmacocinética.

Articulo 56: Tal como lo establece la Ley General de Salud, la SESPAS dictaminara
la aprobacion o rechazo de las solicitudes de registro sanitario de los medicamentos,
una vez evaluados y teniendo los informes técnicos oportunos, en un plazo maximo
de noventa (90) dias a partir de la fecha de depdsito de la solicitud.

Articulo 57: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, a través de
la Direccion General de Drogas y Farmacias, en los casos que proceda conforme a las
disposiciones de la Ley General de Salud y el presente Reglamento, expedira las
autorizaciones a las solicitudes de registro.

Parrafo |: Estas autorizaciones conllevaran unas condiciones de autorizacion
sanitaria y de comercializacién de acuerdo a lo presentado.

Parrafo I1: El contenido de la autorizacion del certificado de registro sanitario
para la comercializacion estard definido por un documento realizado por la SESPAS,
en el que figurara la siguiente informacion por cada producto:

a) Nombre o marca y Denominacion Comdn Internacional (DCI) de la
especialidad farmacéutica.

b) Formatos autorizados con sus respectivos codigos de registro y codigos
nacionales.
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c¢) Composicion cualitativa y cuantitativa completa.
d) Forma farmacéutica.

e) Clasificacion de la especialidad farmacéutica o envase clinico dentro de la
clasificacion ATC.

f) Condiciones de conservacion y caducidad Condiciones de uso y de
dispensacion.
Condiciones de comercializacion respecto a su publicidad.

g) Nombre y direccidn del titular de la autorizacion.

h) Nombre y direccion del fabricante o de los fabricantes.
1) Nombre y direccion del importador.

J) Nombre y direccion del comercializador.

k) Fecha de expedicion y expiracion del registro

A la autorizacién se la acompafiara de la ficha técnica oficial, ficha informativa
profesional, inserta, etiquetas y material de empaque.

Articulo 58: La comercializacién de una especialidad farmacéutica serd autorizada
por la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS), en los
términos y condiciones que esta establezca.

Articulo 59: Una vez autorizada la solicitud de registro, la Direccion General de
Drogas y Farmacias de la SESPAS asignard a cada medicamento o especialidad
farmaceutica un cdédigo de registro contenido en su base de datos (SIAMED) y un
codigo nacional por cada presentacion farmaceutica.

Parrafo I: La Direccion General de Drogas y Farmacias establecera una
normativa complementaria en coordinacion con las Instancias competentes y los
sectores involucrados, sobre los sistemas de codificacion convenientes para el
aseguramiento de la identificacion e informacion de los productos.
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Parrafo Il: De existir con un mismo registro varios formatos o envases
autorizados estos tendran diferentes codigos nacionales.

Articulo 60: La autorizacion de las especialidades farmacéuticas y envases clinicos
se emitira por un plazo de cinco (5) afios, debiendo ser renovada en las condiciones
indicadas en el presente reglamento.

Articulo 61: La autorizacion de una especialidad farmacéutica se concede sin
perjuicio de la responsabilidad del fabricante o del titular de la autorizacion de
comercializacion.

Articulo 62: En caso de que la solicitud de un registro sanitario de los medicamentos
0 especialidades farmacéuticas, no retna las condiciones establecidas en la Ley
General de Salud y el presente Reglamento, la SESPAS procedera a la denegacion de
la solicitud de registro. Esta negativa se le comunicara formalmente al solicitante,
informéandole el plazo para recurrir la decision, y podrd ser motivada ademas de las
causas establecidas en el Articulo 116 Parrafo | de la Ley General de Salud No. 42-
01, por las siguientes razones:

a) Cuando los estudios o investigaciones presentados en la solicitud sean
incompletos o insuficientes para garantizar la seguridad, eficacia y calidad en la
presentacion.

b) Cuando no cumpla con las normas farmacologicas

c) Cuando los resultados de la evaluacion de parte del laboratorio Sean
incompatibles con los estandares de calidad establecidos.

d) Cuando no se cumplan las garantias o con las condiciones establecidas en el
Articulo 51 del presente Reglamento.

Articulo 63: El solicitante tendra un plazo de un mes, a partir de la fecha de
recepcion de la comunicacion de denegacion de la solicitud, para presentar sus
alegaciones y la documentacion que crea conveniente cuando los estudios o
investigaciones presentados en la solicitud Sean incompletos e insuficientes para
garantizar la seguridad, eficacia y calidad en la presentacion. La Secretaria de Estado
de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS) podra requerir informacion adicional
para autorizar y registrar un medicamento.
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Articulo 64: A peticion del solicitante el Departamento de Analisis de Medicamentos
del Laboratorio Nacional Dr. Defillé podrd realizar analisis de prueba ante la
presencia de un técnico acreditado por el solicitante quien actuara como observador y
no tomara participacion activa en el proceso de analisis.

Articulo 65: Durante la re - evaluacion de la solicitud, la SESPAS podra requerir
informacion adicional, acordar la realizacibn de pruebas o proponer las
modificaciones de algunas especificaciones de la documentacion, para autorizar y
registrar un medicamento.

Parrafo: El Departamento de Analisis de Medicamentos del Laboratorio
Nacional o el designado al efecto por la SESPAS, conservara durante tres meses,
ejemplares suficientes del producto para realizar los contraanalisis correspondientes.

Articulo 66: La SESPAS emitira su dictamen respecto a la solicitud de
reconsideracion, en un plazo de treinta (30) dias a partir de la presentacion de esta
solicitud y la presentacion de los alegatos. En caso de nueva denegacion en el proceso
de registro por parte de la SESPAS, el solicitante podra interponer recurso por el
procedimiento administrativo comun.

Seccion IV
Obligacion del Titular con respecto al Registro Sanitario de un
Medicamento

Articulo 67: Obligaciones del titular de registro. Todo titular de registro de
medicamentos o productos farmacéuticos esta obligado a:

a) Cumplir las condiciones de la autorizacion otorgadas mediante el registro.

b) Cumplir con la obligacion de suministro, en virtud de la cual el titular debera
poner en el mercado el medicamento registrado en un plazo de treinta (30) meses a
partir de la autorizacion. La puesta en mercado deberad ser comunicada
fehacientemente a la Direccion General de Drogas y Farmacias. La SESPAS podra
ampliar este plazo en otros seis (6) meses previa peticion formal y justificada por
parte del titular. Si en los plazos establecidos no hay abastecimiento de mercado, el
titular perdera sus derechos.

c) Mantener actualizado el expediente. El titular tiene la obligacion de
actualizar el expediente, siempre que haya cambios en el mismo que puedan afectar
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las garantias del medicamento. Estos cambios necesitaran la aprobacion de la
SESPAS. No mantener actualizado el expediente de registro podra ser causa de la
suspensién temporal o definitiva de la autorizacion.

d) Promover el uso racional. El titular tiene la obligacion de difundir la ficha
informativa profesional (el inserto) entre los profesionales sanitarios establecidos,
durante los primeros seis (6) meses de comercializacion de los productos.

e) Establecer actuaciones de farmaco vigilancia sobre el medicamento. Se
establece la obligatoriedad, por parte del titular, de registrar y notificar a la Secretaria
de Estado de Salud Publica y Asistencia Social toda sospecha de reaccion adversa
grave con relacion al medicamento de la que tuviera conocimiento, tanto en el &mbito
del pais como en el extranjero.

f) Informar a las autoridades competentes acerca de retirada de lotes del
mercado. El titular de una autorizacién debera comunicar a la Direccion General de
Drogas y Farmacias, con la rapidez adecuada al caso y exponiendo los motivos, toda
accion emprendida, en el ambito internacional, para la retirada de lotes del
medicamento del mercado Informar del precio de venta al pablico al momento de
entrada al mercado del medicamento.

Seccion V
Modificaciones, Traspaso, Suspensiones y Anulaciones del Registro
Sanitario de un Medicamento

Articulo 68: Toda modificacion, traspaso, suspension, cancelacion o anulacion de la
autorizacién de un expediente de registro, ya sea por requerimiento del propietario de
la autorizacién o de la administracion sanitaria, deberd constar en el Registro
Sanitario de Medicamentos y ameritara proceso de tramitacion y aprobacion.

Articulo 69: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social a través de
la Direccion General de Drogas y Farmacias, teniendo en cuenta el dictamen de la
Comision de Retiro y Restriccion de Medicamentos, podra cancelar temporal o
definitivamente un registro de medicamento por las razones siguientes:

a) El medicamento resulte inseguro en las condiciones normales de uso y
constituya un peligro para la salud pablica.

b) Por incumplimiento de las obligaciones del titular.
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c) Por ineficacia terapéutica.
d) Por obtencidn fraudulenta del registro, una vez que haya sido comprobada.

e) Por incumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacién y/o las Buenas
Précticas de Laboratorio por parte del laboratorio fabricante.

f) Por prohibicion de comercializacion en el pais de origen

g) Por casos de alertas internacionales respecto al mismo, que ameriten esa
actuacion de acuerdo al criterio de la SESPAS.

h) Por incumplimiento de las especificaciones, garantias y/o formulaciones con
las que fue registrado, comprobado a través del programa de control de calidad post-
comercializacion de la Direccion General de Drogas y Farmacias.

1) Por cierre definitivo del establecimiento farmacéutico titular

Articulo 70: Con independencia de los procesos de suspension del registro, la
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, a través de la Direccion
General de Drogas y Farmacias, podra prohibir la comercializacion de los lotes de
una especialidad, cuando incumplan los requisitos bajo los cuales fue aprobado su
registro.

Articulo 71: Los procedimientos de suspension o cancelacion de registro son
compatibles con otras sanciones cuando en la causa de suspensién concurran
conductas tipificadas por las Leyes vigentes.

Articulo 72: El titular de un medicamento registrado, podra solicitar a la SESPAS la
suspension temporal o definitiva de comercializacion de un medicamento, siempre
que esta solicitud se justifiqgue por motivos tecnoldgicos, cientificos o por cualquier
razOn consecuente, y siempre que no provoquen desabastecimiento terapéutico.

Parrafo: Una vez autorizada la suspension en las condiciones establecidas
precedentemente, el titular podra dar de baja un medicamento del registro sanitario de
productos y retirar el medicamento del mercado.
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Articulo 73: El titular de una autorizacion de registro, con un periodo de antelacion
de tres (3) meses antes del vencimiento de la autorizacion, debera solicitar por escrito
a la Direccion General de Drogas y Farmacias la renovacion del registro, junto a una
declaracion en la que se compromete a continuar ejerciendo sus obligaciones como
titular. Esta solicitud se formulard con documentacion original, siendo responsables
directos de su autenticidad, el titular y el director técnico del establecimiento, y sera
coherente con la situacion de la especialidad en el mercado, en el momento de la
solicitud de la renovacidn del registro sanitario.

Parrafo: El plazo de los tres (3) meses anteriormente establecido no altera la
vigencia del registro sanitario en curso.

Articulo 74: La documentacion para la solicitud de renovacion se entregara en
original con una copia en papel, ademas de una copia electronica, y constara de:

a) Carta de solicitud a la Direccion General de Drogas y Farmacias
especificando que se trata de una renovacion de una especialidad farmacéutica.

b) Copia vigente de registro de establecimiento farmacéutico emitida por la
autoridad sanitaria.

c) Copia del registro sanitario anterior del producto.

d) Ficha técnica oficial y ficha informativa profesional, ambas actualizadas.

e) Formula cualitativa y cuantitativa de la especialidad

f) Etiquetas, rétulos, material de empaque e inserto.

g) Documentos legales: certificados y poderes. Se adjuntara una declaracién
jurada realizada por el director técnico y por el titular, expresando que el
medicamento mantiene la documentacion y las muestras, asi como las garantias
farmaceéuticas del anterior tramite.

h) Certificado de andlisis del producto terminado del mismo lote de las dos

muestras depositadas para fines de renovacion, firmado por el director técnico y
sellado por el laboratorio.
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1) En caso de productos controlados, depositar copia del permiso de drogas
vigente.

Parrafo: Ademés de estos requerimientos, el propietario o titular de la
autorizacion debera adjuntar un informe conteniendo los datos de farmaco vigilancia
del producto y todas aquellas informaciones que considere adecuadas para un uso
seguro y eficaz del medicamento. En caso de que el titular y el director técnico
consideren que no es necesario este requerimiento, por estimar que no hay ninguna
incidencia destacable, lo deberan explicitar fehacientemente en la documentacion.

Articulo 75: La renovacién de la autorizacion de registro por parte de la SESPAS,
conllevara la evaluacion del expediente del medicamento, conforme al estado
cientifico y técnico del momento, y a la actualizacion de informaciones, certificados,
acuerdos y contratos.

Articulo 76: EI incumplimiento de la renovacion de un medicamento dara lugar a la
cancelacion de la autorizacion de registro.

Articulo 77: EI cambio de titular de un registro de medicamentos, manteniéndose el
fabricante y producto exactamente iguales, amerita la actualizacion del titular. y se
adjuntara complementariamente la siguiente documentacion:

a) Documento de autorizacion de la transferencia.

b) En el caso de que quien lo adquiera no sea el fabricante una certificacion de
fabricacion de la empresa fabricante.

Articulo 78: La modificacion de los principios activos, de la formula, del fabricante
de las indicaciones terapéuticas y de la forma farmacéutica de un medicamento,
amerita nuevo expediente de registro sanitario. También lo requerira el cambio de
excipientes unicamente cuando esté justificado para transformar la Biodisponibilidad
del medicamento.

Articulo 79: Las modificaciones de las informaciones o condiciones en las que se
obtuvieron los certificados de registro de medicamentos que afecten al sistema de
garantias, deben ser autorizadas por la SESPAS, previa solicitud debidamente firmada
por el titular o representante legal de la empresa y el director técnico. La solicitud ira
acompariada de la documentacion correspondiente respecto al cambio. Algunas de
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estas modificaciones implicaran un nuevo registro sanitario, y otras una modificacion
al registro.

Parrafo: Estas modificaciones pueden ser consecuencia de:

1. Modificacion de titular del registro.
2. Modificaciones del fabricante

3. Modificaciones del medicamento.
4. Modificaciones del comercializador.

Articulo 80: El cambio de razdn social se realizara mediante comunicacion a la
Direccion General de Drogas y farmacias.

Articulo 81: Son pasibles de aplicar registros por procedimiento simplificado los
siguientes:

a) Las modificaciones en las instalaciones del fabricante. En el caso de cambios
sustanciales de las zonas o areas de fabricacion, y/o cambios en las instalaciones de
fabricacion del producto o productos, respecto a la autorizacion inicial,

b) Las modificaciones de la informacién sustancial de ficha técnica. Las
solicitudes de modificacion que se realicen bajo este literal se referiran a las que
necesiten evaluacion de trabajos cientificos para su aprobacion, como pudieran ser:
modificacion posoldgica, cambios en contraindicaciones, efectos adversos,
precauciones u otros;

c¢) Las modificaciones de los materiales de envasado y acondicionamiento.
d) Las modificaciones del sistema de informacion del medicamento;
e) Las modificaciones del proceso de fabricacién y control

f) Las modificaciones referidas a los excipientes, cuando el cambio no se
justifique para afectar la Biodisponibilidad del medicamento;

Parrafo I: En el procedimiento simplificado se adjuntarq a la solicitud la
documentacion concerniente al cambio o modificacion de acuerdo a las partes del
expediente especificadas en el presente reglamento.
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Parrafo I1: EI cambio de director técnico no conlleva modificacion del registro
pero si la notificacion por escrito a la Direccion General de Drogas y Farmacias.

Articulo 82: Todo nuevo registro conlleva un nuevo nimero de registro y de cdigo
nacional, y un certificado de registro. Las modificaciones al registro conllevaran una
modificacion en el expediente de registro en papel y en el soporte electrénico del
sistema de registro, y una certificacion del servicio realizado por la Direccidén General
de Drogas y Farmacias al titular que presenta la solicitud.

Seccion VI
Condiciones Esenciales para el Suministro, Comercializacion y
Dispensacion de los Medicamentos y Productos Farmacéuticos

Articulo 83: Ademas de todos los requisitos establecidos en la Ley General de Salud
No0.42-01 seran requisitos indispensables para el manejo de los medicamentos: los
certificados de registro sanitario vigentes para las especialidades farmaceéuticas, los
certificados de registro sanitario vigentes para establecimientos farmacéuticos y los
certificados de registro sanitario vigentes para directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos, los cuales seran expedidos conforme los procedimientos y condiciones
establecidos en el presente Reglamento.

Capitulo 111
De los Cosméticos, Productos de Higiene Personal y del Hogar

Articulo 84: Corresponde a la Direccion General de Drogas y Farmacias de la
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, definir cuales productos
clasifican como cosmeéticos, productos de higiene personal y productos de higiene del
hogar. Estos productos no tienen accién terapéutica y por tanto no se les podra,
atribuir dicha accion en las indicaciones de uso o en su publicidad.

Articulo 85: De conformidad con las disposiciones de la Ley General de Salud
No0.42-01, solo se podra importar, exportar, elaborar, producir, maquilar, envasar,
conservar, almacenar, transportar, distribuir, despachar y realizar todo tipo de
comercializacién con cosmeéticos, productos de higiene personal y productos de
higiene del hogar, cuando estos hayan sido registrados previamente, ante la Direccién
General de Drogas y Farmacias, de la Secretaria de Estado de Salud Publica y
Asistencia Social.
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Articulo 86: Todas las personas fisicas o juridicas que se dediquen como titulares a la
fabricacion y distribucion de cosméticos, productos de higiene personal y productos
de higiene del hogar, deben estar registrados como establecimientos en la Direccion
General de Drogas y Farmacias. Estos establecimientos deben ser habilitados por la
SESPAS a través de la Direccion de Habilitacion y Acreditacion de los
Establecimientos de Salud.

Parrafo: Los laboratorios industriales fabricantes de cosméticos, productos de
higiene personal y productos de higiene del hogar y las distribuidoras de estos
productos, estaran reguladas de acuerdo a lo establecido en la Ley General de Salud,
el presente reglamento y sus normas complementarias.

Articulo 87: La solicitud de los registros sanitarios de cosméticos, productos de
higiene personal y productos de higiene del hogar deben realizarse a través del
laboratorio industrial fabricante o de una distribuidora legalmente registrada en la
Direccion General de Drogas y Farmacias, de la Secretaria de Estado de Salud
Plblica y Asistencia Social.

Articulo 88: El proceso de tramitacion del registro, modificacion o renovacion de los
registros, de los cosméticos, productos de higiene personal y productos de higiene del
hogar se realizara en un plazo de noventa (90) dias a partir de la recepcion de la
solicitud en la Direccion General de Drogas y Farmacias.

Articulo 89: El certificado de registro de cosméticos, productos de higiene personal y
productos de higiene del hogar, serd otorgado de conformidad con las disposiciones
establecidas en el presente reglamento para medicamentos. Dicho certificado debera
cumplir con los requisitos establecidos en las normativas vigentes.

Articulo 90: Una vez evaluado los expedientes recibidos, cuando la documentacion
no cumpla con lo requerido, la autoridad sanitaria lo devolvera al solicitante en un
plazo no mayor de treinta (30) dias contados a partir de la fecha de la solicitud.
Transcurridos otros 30 dias a partir de la devolucion del expediente sin que se
depositen los documentos requeridos se considerara que el expediente caduco y se
enviara al archivo. No se contard como valido el tiempo que transcurra entre las
peticiones de documentacion o requisitos complementarios y su envio por parte del
titular y director técnico a la Direccion General de Drogas y Farmacias, de cara al
plazo de obtencion del registro.



Salud, Medicinas e Impuestos 137
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

Articulo 91: Una vez depositado el expediente, la SESPAS, después de evaluar la
solicitud en la Direccion General de Drogas y Farmacias, emitird su dictamen. En
caso de aprobacidn, se emitira el correspondiente Certificado de Registro Sanitario.

Articulo 92: El registro de estos productos tendra cinco (5) afios de vigencia. La
renovacion de los mismos, se realizard con tres (3) meses de antelacion a la
expiracion del registro. De acuerdo a los requisitos establecidos en las normativas
elaboradas a tal efecto.

Parrafo: Este proceso de tramite no altera la vigencia del registro en curso
hasta su vencimiento.

Articulo 93: En el momento de renovar la solicitud de registro, la documentacion
debera estar actualizada de acuerdo a la situacion del producto en ese momento.

Articulo 94: Los cosmeéticos, productos de higiene personal y productos de higiene
del hogar requeriran de un nuevo registro sanitario cuando se produzcan las siguientes
circunstancias:

a) Por cambio de origen
b) Por cambio en la formulacion.
c) Por cambio de fabricante o lugar de fabricacion.

Articulo 95: Los cosméticos, productos de higiene personal y productos de higiene
del hogar requerirdn de la modificacion del registro sanitario, y no de la emision de
un nuevo registro, cuando se produzcan las siguientes circunstancias:

a) Por cambios en etiquetas, envases y empaques.
b) b) Por cambios de representantes.

Articulo 96: La SESPAS admite como sustancias usadas en la fabricacion de estos
productos, las incluidas en los siguientes listados:

a) Ingredientes Internacionales Coman.

b) Administracion de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos (FDA).

c) Asociacion de Cosmeéticos y Productos de Higiene Personal y del Hogar
(CTFA).

d) El Listado de la Union Europea.
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Articulo 97: Para facilitar la vigilancia y control de los productos en el mercado local
y en la actividad de comercio internacional, los fabricantes deben emplear lenguajes
comunes dentro del sistema de identificacion de los productos. La Direccion General
de Drogas y Farmacias establece dentro de sus procedimientos la nomenclatura de los
ingredientes quimicos INCI (International Nomenclature of Chemical).

Articulo 98: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, a través de
la Direccion General de Drogas y Farmacias, elaborara un listado oficial de sustancias
prohibidas. Todos los cosméticos, productos de higiene personal y productos de
higiene del hogar que estén legalmente registrados, se ajustaran al listado oficial de
ingredientes autorizados. Se especificaran las concentraciones permitidas de las
sustancias en el caso de conservantes, colorantes, filtros y otros que se definan.

Articulo 99: La autoridad sanitaria podrd realizar actividades de inspeccion vy
muestreo para asegurar el cumplimiento de las disposiciones contenidas en este
reglamento y sus normas complementarias, dentro del marco regulatorio establecido.

Articulo 100: Se producira la suspension del registro de los cosméticos y productos
de higiene personal y productos de higiene del hogar, y por tanto de su
comercializacién cuando:

a) El producto no esté siendo comercializado de acuerdo a los términos del
registro.

b) Se tengan evidencias e indicios razonados de que el producto comercializado
pudiera causar perjuicio a la salud.

Articulo 101: En las etiquetas de los envases y en el empaque de los cosméticos,
productos de higiene personal y productos de higiene del hogar figuraran las
informaciones en el idioma espariol.

Articulo 102: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, a través
de la Direccion General de Drogas y Farmacias, elaborard las normas
complementarias en un plazo no mayor de seis (6) meses a partir de la puesta en
vigencia del presente reglamento, que regulen los cosméticos, productos de higiene
personal y productos de higiene del hogar.
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Capitulo IV
De las Importaciones de Medicamentos, Cosmeticos, Productos Sanitarios,
Productos de Higiene Personal y del Hogar.
Donaciones de Medicamentos

Seccion |
De la importacién de Medicamentos

Articulo 103: La Direccion General de Aduanas y la Direccion General de Drogas y
Farmacias, de una manera coordinada, garantizaran en todo momento el control de
entrada y salida de los productos farmacéuticos, cosméticos, productos de higiene
personal y productos de higiene del hogar. Se estableceran por parte de la Direccién
General de Drogas y Farmacias controles aduanales de inspeccidn sanitaria y toma de
muestras en todos los puntos de entrada de medicamentos del pais, a fin de garantizar
el control sanitario y aduanal de entrada y salida de estos productos.

Articulo 104: Solo se podran importar productos farmacéuticos, cosméticos, y
productos de higiene personal y productos de higiene del hogar cuando, tanto los
productos como los establecimientos farmacéuticos involucrados tengan el certificado
de registro sanitario vigente y actualizado al momento de la importacion. El
solicitante de un permiso de importacion debera acompafar su solicitud de los
siguientes documentos:

a) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio fabricante
del producto que se va a importar y en su caso, del Certificado de Libre Venta del
Producto en el pais de origen.

b) Documento de “Reconocimiento Sanitario para los Fines Aduanales”,
expedido por la Direccion General de Drogas y Farmacias, y que estara a disposicion
del solicitante en esta entidad de la Secretaria de Estado de Salud Publica y en la
Direccion General de Aduanas.

Parrafo I: Los documentos citados y la certificacion, en el caso de ser
necesario, deberan adjuntarse traducidos, legalizados y en original, tal como se
establece en el presente reglamento.

Parrafo Il: La Direccion General de Drogas y Farmacias elaborara y
mantendra actualizado el Registro Nacional de Importadores Farmacéuticos. Solo las
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personas fisicas o juridicas debidamente autorizadas por la SESPAS podran importar
productos farmacéuticos.

Articulo 105: EI director técnico farmaceéutico del establecimiento importador
garantizara la adecuacion de cada producto, por lote o lotes objeto del procedimiento,
a las especificaciones referidas en el Certificado Analitico, que debera constar de los
datos o valores, con su metodologia de obtencion y la firma del responsable de
control.

Parrafo: Los directores técnicos de los establecimientos importadores estan
obligados a establecer registros de trazabilidad de los productos de entrada y registrar
a que establecimientos van destinados, de acuerdo a las préacticas de correcta
distribucion.

Articulo 106: Con la finalidad de autorizar sanitariamente una importacion, la
Direccion General de Drogas y Farmacias, después de la evaluacion del expediente,
otorgard el certificado de “Reconocimiento Sanitario para los Fines Aduanales”, en
coordinacion con otras instancias competentes cuando asi lo amerite, cuando entienda
que quedan cubiertas todas las garantias de identificacidn, calidad e informacién del
producto, asi como las garantias de legalidad de los establecimientos y
procedimientos dentro del sector. Este reconocimiento completado, firmado y sellado
por la Direccién General de Drogas y Farmacias autorizara sanitariamente el tramite.

Articulo 107: Toda materia prima, productos semielaborados o a granel, importados
para la elaboracion de medicamentos o cosméticos, productos de higiene personal y
productos de higiene del hogar, requieren de las copias de los certificados de analisis
emitidos por la empresa productora y firmados por el responsable de control de
calidad, que dara constancia de su calidad para ser usado en la fabricacion
farmaceéutica.

Articulo 108: Unicamente los laboratorios debidamente autorizados podran importar
productos farmacéuticos semielaborados o a granel cuando vayan destinado a la
fabricacion de especialidades farmacéuticas en el pais, por parte de un laboratorio
fabricante registrado, estando el producto como especialidad farmacéutica también
registrado. El laboratorio fabricante del semielaborado o a granel debera tener un
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y se debera presentar el Certificado
de Libre Venta en el pais donde fue fabricado.
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Articulo 109: Para la importacién de los productos maquilados se requiere, ademas
de los requisitos anteriores, un Certificado de Buena Practica de Manufactura (BPM)
del laboratorio fabricante.

Parrafo: Estos documentos cumplirdn los requisitos establecidos de
oficialidad, legalizacion y traduccion jurada. Asimismo se presentaran los
correspondientes Certificados de Producto, de acuerdo a la normativa y
reglamentacion establecida.

Articulo 110: La autoridad reguladora podrd, cuando lo juzgue procedente,
inspeccionar mediante muestreos para comprobar la adecuacién de los productos, ya
sean materias primas, semielaborados o elaborados, a lo especificado y regulado.

Articulo 111: La emisidn de certificados de venta libre de un medicamento en el pais
y el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio fabricante son
responsabilidad exclusiva de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social (SESPAS) a través de la Direccion General de Drogas y Farmacias.

Parrafo: Estos certificados tendran una vigencia de un (1) afio a partir de la
emision.

Seccion 11
De la Importacion de Medicamentos Controlados

Articulo 112: Para la importacion de estos productos se tienen que cumplir los
requisitos establecidos en la Ley General de Salud No. 42-01, Ley de Drogas y
Sustancias Controladas No. 50-88, el presente Reglamento y las normativas
complementarias.

Articulo 113: Los importadores de medicamentos, productos semiacabados, materia
prima, solventes o precursores quimicos controlados para la fabricacion o distribucion
farmacéutica, solicitaran un permiso de importacién a la Direccion General de Drogas
y Farmacias de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social. El
tramite estara coordinado con la Direccion Nacional de Control de Drogas.

Articulo 114: La Direccion General de Drogas y Farmacias es la encargada de
otorgar el certificado de “Reconocimiento Sanitario para los Fines Aduanales” en los
tramites de importacién de productos controlados para la fabricacién o distribucion
farmacéutica, en coordinacion con la Direccion Nacional de Control de Drogas.
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Articulo 115: Los laboratorios farmacéuticos que fabriqguen medicamentos
controlados estaran sometidos a la inspeccion y vigilancia de la Direccion Nacional
de Control de Drogas, asi como de la SESPAS. Ademas estaran sujetos a la Ley 50-
88 y al cumplimiento de los requerimientos de la Junta Internacional de Fiscalizacion
de Estupefacientes.

Seccion 111
Requerimientos para la Importacién y Uso de Medicamentos
Sin Registro Sanitario en el Pais

Articulo 116: La importacion de medicamentos no registrados en el pais, que Sean
necesarios para el tratamiento de una persona concreta, los productos en fase de
investigacion clinica y las donaciones, estaran sujetos a las autorizaciones expresas de
la Direccién General de Drogas y Farmacias, previa solicitud por parte del
importador, especificando el tipo de productos y su finalidad. Estos tramites deberan
contar con el certificado de “Reconocimiento Sanitario para los Fines Aduanales” y
cumplir con las normativas vigentes.

Parrafo I: El Estado podra importar medicamentos sin registro sanitario
cuando exista una Declaratoria de Emergencia que ponga en riesgo la salud de la
poblacion.

Parrafo 11: En el caso de donaciones de medicamentos sin registros sanitarios
en el pais, se aplicara la normativa correspondiente para esos fines.

Articulo 117: Los medicamentos que lleven los viajeros que ingresen o abandonen el
pais, y que estén destinados a su propia medicacion, quedan excluidos de los tramites
anteriores. Esta autorizacion es valida, sin perjuicio de las medidas de control que
puedan adoptar las autoridades aduanales y sanitarias, en cada caso particular.

Secciéon 1V
Donaciones de Medicamentos

Articulo 118: Todas las donaciones de medicamentos deberdn basarse en las
necesidades oficialmente expresadas por la autoridad sanitaria. Los medicamentos
objeto de donacion seran aquellos que tengan principios activos incluidos en el
Cuadro Basico de Medicamentos Esenciales, en el Listado de Prestacion
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Farmacéutica del Plan Béasico de la Seguridad Social, o aquellos que Sean definidos
como prioritarios en un momento determinado por parte de la SESPAS.

Parrafo: Los requisitos para el tramite, gestion y distribucidn de donaciones se
reglamentaran en normativa especifica, establecida por la Direccion General de
Drogas y Farmacias en un periodo no mayor de seis meses a partir de la promulgacion
del presente Reglamento.

Libro Tercero
De los Establecimientos Farmacéuticos

Capitulo |
Condiciones Generales

Seccion |
De Certificado de Registro del Establecimiento Farmacéutico

Articulo 119: De acuerdo a lo establecido por la Ley General de Salud se consideran
establecimientos farmaceuticos, los laboratorios industriales farmacéuticos Yy
farmoquimicos, las droguerias o distribuidoras y las farmacias. Estos establecimientos
tendran la condicion de establecimientos sanitarios y se caracterizaran por fabricar,
distribuir, dispensar productos farmacéuticos.

Articulo 120: Todos los establecimientos farmacéuticos para su instalacion vy
funcionamiento deberan haber obtenido un permiso de la SESPAS, equivalente al
Registro Sanitario de los Establecimientos.

Parrafo: El procedimiento de presentacion del expediente para la obtencion del
registro sanitario de los medicamentos, se hara a través de la Direccion General de
Habilitacion y Acreditacion en coordinacion con la Direccion General de Drogas y
Farmacias.

Articulo 121: Los establecimientos farmacéuticos deberan cumplir en todos los casos
con las condiciones minimas generales establecidas en el Reglamento para la
Habilitacion de Establecimientos y Servicios de Salud, Decreto N0.1138 -03, que les
sean aplicables, y de las normas particulares que establecen este reglamento y la
reglamentacion y normativas complementarias.



Salud, Medicinas e Impuestos 144
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

Articulo 122: La evaluacion por parte de la Direccion General de Habilitacion y
Acreditacion, previa a la autorizacion de una solicitud de un registro de
establecimiento farmacéutico, tiene por objeto la comprobacion de que el solicitante
cuenta con los recursos y medios adecuados, establecidos legal y técnicamente, para
llevar a cabo cada una de las operaciones objeto de esta solicitud, con las adecuadas
garantias de calidad, y de que sus actividades no ponen en peligro la salud pablica y/o
el medio ambiente.

Articulo 123: Los establecimientos farmacéuticos, una vez habilitados y registrados,
obtendran el “Certificado de Registro Sanitario” del establecimiento con su codigo, lo
cual comporta la autorizacion de apertura y funcionamiento y la obligacion de
funcionalidad y suministro de mercado. Antes de la obtencion del registro sanitario de
establecimiento no se podran realizar operaciones con productos farmacéuticos.

Articulo 124: Se podran otorgar duplicados de los certificados de registro por pérdida
0 deterioro de los documentos, previa carta de solicitud del interesado y pago de
Servicios.

Seccion 11
Disposiciones Generales Aplicables al Personal y Funcionamiento de los
Establecimientos Farmaceéuticos

Articulo 125: Todo establecimiento farmacéutico debera tener un director técnico
farmacéutico, salvo en el caso de establecimientos fabricantes de productos de
higiene del hogar o en los laboratorios farmacéuticos que puede ser un Lic. en
Quimica inscrito en el registro de profesionales de la SESPAS, pudiendo coincidir las
funciones y responsabilidades de titular y director técnico farmacéutico o quimico en
una misma persona.

Articulo 126: Para el ejercicio profesional de farmacéutico serd necesario haber
obtenido el titulo de licenciado o doctor en farmacia, otorgado por una universidad
nacional reconocida por el Estado, y obtener el exequéatur correspondiente. Los
extranjeros que Sean farmacéuticos y hayan estudiado en universidades extranjeras
solo podran ejercer en el pais cuando cumplan la legislacion vigente y el Poder
Ejecutivo les haya otorgado el exequéatur de ley.

Parrafo I: El ejercicio del profesional farmacéutico se desarrollara de acuerdo
a los principios éticos, con especial referencia a los derechos de los pacientes, a las
normas de atencidn y prestacion de servicios.
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Parrafo Il: El ejercicio clinico de la medicina y la odontologia seran
incompatibles con el ejercicio profesional farmacéutico en la farmacia y con cualquier
interés econdmico directo relacionado con distribuidores, importadores o laboratorios.
Igualmente es incompatible la comercializacion de medicamentos en los consultorios
médicos y odontol4gicos.

Parrafo I11: La incompatibilidad cesara con el cese de su actividad.

Articulo 127: EIl titular o propietario de la autorizacion de registro de un
establecimiento farmacéutico pondra a disposicion del Director Técnico los recursos
y medios necesarios para el adecuado cumplimiento de sus responsabilidades y
funciones dentro del establecimiento.

Articulo 128: EI Director Técnico sera el responsable sanitario y de funcionamiento
del establecimiento. Estos profesionales seran los representantes del establecimiento
ante la Direccion General de Drogas y Farmacias y la Direccion General de
Habilitacion y Acreditacion. La responsabilidad del establecimiento debera ser
compartida, tanto por el titular como por el director técnico, en todas aquellas
materias que les afecten, en funcion de la capacidad para actuar de cada uno.

Parrafo I: El director técnico de un establecimiento farmaceéutico debera emitir
un informe en el que justifique la adecuacién de los medios a las actividades a
realizar, y que pruebe que disponen de las condiciones y recursos necesarios para la
garantia de la calidad farmacéutica conforme a la legislacion vigente.

Parrafo Il El director técnico de un establecimiento farmacéutico tendra la
obligacién de informar por escrito, a la Direccion General de Drogas y Farmacias y a
la Direccion Provincial competente, una vez obtenido el registro y la autorizacion, de
la fecha de inicio de actividades. Asimismo se comunicara la fecha y causa de cese de
actividad y de toda modificacion funcional relevante en el establecimiento o en su
funcion, sin perjuicio de la tramitacion pertinente.

Articulo 129: El Director Técnico de un establecimiento farmacéutico habra de
reunir los requisitos minimos siguientes:

a) Ser licenciado o doctor en farmacia. En el caso de los establecimientos
farmaceéuticos fabricantes de productos de higiene personal y del hogar o en los
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laboratorios farmacéuticos, el director técnico también podra ser un licenciado
quimico.

b) Estar en posesion del exequatur y registrado en el registro de personal
profesional de la Direccion General de Drogas y Farmacias, como director técnico de
establecimiento farmacéutico.

c) Contar con una experiencia profesional acorde con las responsabilidades y
funciones encomendadas.

d) El Director Técnico de los establecimientos farmacéuticos debe estar
Certificado y Re - certificado, de acuerdo a la Ley General de Salud No.42-01.

Articulo 130: Los laboratorios industriales farmacéuticos podran comercializar
medicamentos, dentro del circuito de comercializacion, a los laboratorios,
distribuidoras y farmacias, y las distribuidoras podran comercializar medicamentos a
otras distribuidoras, laboratorios y farmacias.

Articulo 131: La comercializacion de medicamentos entre establecimientos
farmaceéuticos Unicamente estd autorizada en las condiciones reguladas. En la
comercializacion 'y suministro de medicamentos entre establecimientos
farmacéuticos, tanto el proveedor como el receptor estaran obligados a cerciorarse de
la legalidad para el funcionamiento del otro establecimiento y de la legalidad de los
productos suministrados.

Articulo 132: Los Unicos establecimientos autorizados a dispensar y a comercializar
medicamentos al publico de una manera ambulatoria seran las farmacias legalmente
autorizadas, excluyéndose la comercializacién expresamente en las farmacias
hospitalarias, consultorios, dispensarios médicos, distribuidoras, laboratorios, centros
médicos privados, y cualquier otro establecimiento que no esté debidamente
autorizado por la SESPAS.

Parrafo I: De igual modo, el suministro y dispensacion de medicamentos
dentro de estructuras sanitarias, correspondera legalmente a las farmacias autorizadas.

Parrafo I1: Las farmacias hospitalarias solo suministraran medicamentos en la
forma y bajo las condiciones estipuladas en el presente reglamento.
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Articulo 133: Los laboratorios de produccion farmacéutica, distribuidoras y las
farmacias deben fabricar, distribuir o dispensar los medicamentos en las condiciones
legales y reglamentarias establecidas de acuerdo a las leyes vigentes. Los
responsables de la produccion, suministro, dispensacion y administracion de los
medicamentos deberan garantizar el principio de continuidad de la prestacién
farmacéutica a la comunidad de acuerdo a sus responsabilidades.

Articulo 134: Los establecimientos farmacéuticos que en sus controles adviertan
defectos, anomalias o irregularidades en cualquier producto farmacéutico o en
cualquier suplidor, deberan comunicarlo a la Direccion General de Drogas y
Farmacias, dentro de un plazo no mayor de quince (15) dias a partir del hallazgo, para
lo cual dicha Direccidn seguira los procedimientos establecidos en las hormativas

Articulo 135: La instalacion, ampliacion y traslado de establecimientos
farmacéuticos fabricantes, laboratorios y distribuidoras es libre, siempre que se
cumplan los requerimientos legales, sanitarios, industriales, comerciales y de medio
ambiente. La ubicacion de farmacias estd regulada por la Ley General de Salud
No0.42-01, este Reglamento y toda la regulacion que las complemente.

Articulo 136: La Direccion de Habilitacion y Acreditacion de los Establecimientos y
Servicios de Salud en coordinacion con la Direccion General de Drogas y Farmacias,
realizaran las visitas de inspeccién a los establecimientos farmacéuticos, con el
objetivo de asegurar su funcionamiento de acuerdo a lo legalmente establecido para
su registro. Estos controles sanitarios no excluyen las obligaciones de control de los
responsables de estos establecimientos sobre sus estructuras, procesos y productos.

Seccion 11
De la Renovacion, Suspension y Cancelacion del Registro

Articulo 137: Una vez registrado un establecimiento farmacéutico se autoriza su
apertura y funcionamiento por un periodo de cinco (5) afos, transcurridos los
mismos, el establecimiento deberd obtener la renovacion del registro segun el
procedimiento establecido.

Articulo 138: La SESPAS, a través de la Direccion de Habilitacion y Acreditacion de
los Establecimientos y Servicios de Salud General en coordinacion con la Direccién
de Drogas y Farmacias, después de revisar el informe de inspeccion y habiendo
revisado todo el expediente del establecimiento, emitira, si procede, el permiso de
renovacion.
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Articulo 139: La Direccion de Habilitacion y Acreditacion en coordinacion con la
Direccion General de Drogas y Farmacias, sin perjuicio de otras acciones y medidas
sancionadoras, podra suspender o cancelar la autorizacion de funcionamiento de un
establecimiento farmacéutico, cuando por causa justificada, a través de las
inspecciones y los procedimientos de control se demuestre que el establecimiento no
cumple con las condiciones de registro por las que fue aprobado.

Parrafo: La suspensién de autorizacién o cierre de un establecimiento
farmacéutico por parte de la SESPAS se realizara de acuerdo al procedimiento
establecido en las normativas vigentes.

Articulo 140: El cierre definitivo del establecimiento debe ser comunicado de una
manera oficial y razonada por la SESPAS al titular y/o representante legal y al
director técnico del establecimiento, previa consulta con la asesoria juridica de la
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social.

Parrafo: En los casos de suspension de autorizacion o cierre, la decision podra
ser recurrida por el titular por via administrativa en la forma y modo establecido.

Articulo 141: Todo establecimiento que esté desarrollando funciones atribuidas a los
establecimientos farmacéuticos, sin estar registrado en la SESPAS, sera clausurado
inmediatamente por la autoridad sanitaria competente.

Capitulo 11
De los Establecimientos Farmacéuticos Fabricantes de
Medicamentos. Clasificacion

Articulo 142: Los laboratorios farmacéuticos se clasificaran, en funcién de los
productos que fabriquen, en:

a) Laboratorios industriales farmacéuticos de medicamentos
b) Laboratorios farmacéuticos farmoquimicos

Articulo 143: Los laboratorios farmacéuticos que fabriqguen medicamentos se
clasificaran, en funcion del tipo de productos que fabriquen, en:

a) Laboratorios industriales farmaceéuticos clase A;
b) Laboratorios industriales farmacéuticos clase B;



Salud, Medicinas e Impuestos 149
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

c) Laboratorios industriales farmacéuticos clase C;
d) Laboratorios industriales farmacéuticos clase D;
e) Laboratorios industriales farmacéuticos clase E y
f) Laboratorios industriales farmacéuticos clase F

Articulo 144: Los establecimientos farmacéuticos fabricantes deberan cumplir las
condiciones técnicas relacionadas con la Buenas Practicas de Manufacturas (BPM)
para asegurar y garantizar la calidad de sus procesos y productos.

Articulo 145: Los laboratorios deben disponer de personal suficiente y con la
capacidad técnica necesaria para garantizar la calidad del producto final y el
desarrollo de los controles del mismo que certifiquen su conformidad con las
especificaciones autorizadas de producto y con los productos obtenidos en las
distintas etapas del proceso de fabricacion. El personal de un establecimiento
fabricante recibira capacitacion inicial y continuada, de acuerdo a la funcion que
vayan a desempefiar.

Articulo 146: Todos los establecimientos farmaceéuticos fabricantes deberan contar
con un director técnico, un responsable de fabricacion y un responsable del
Aseguramiento de calidad. En funcion de la actividad del laboratorio, el director
técnico podra a su vez ser el responsable de fabricacion o de control de calidad, pero
las funciones y responsabilidades de direccion de control de calidad y de fabricacion
no podran recaer en la misma persona. La presencia de estos técnicos en las
instalaciones sera continuada durante el periodo de actividad del establecimiento.

Articulo 147: En todo establecimiento farmaceéutico fabricante debera haber al menos
las siguientes areas, que seran independientes y adecuadas a su funcion:

a) Almacenes.

b) Locales de fabricacion

c) Zona de control de calidad.
d) Zona administrativa.

Articulo 148: Los equipos destinados a la fabricacion y control de productos
farmacéuticos deberan ser adecuados, mantenidos de manera conveniente, y con
programas de calibracion y validacion dindmicos.

Articulo 149: El laboratorio de control de calidad tendra los recursos para las pruebas
y andlisis oportunos, incluyéndose dentro de estos las determinaciones fisicas,
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fisicoguimicas, quimicas, bioldgicas, microbiologicas y galénicas necesarias para el
aseguramiento de la calidad de los productos. De ser necesario contard con los
recursos para la realizacion de los ensayos farmaco dinamicos precisos, para
valoracion de actividad, toxicidad y esterilidad, ademas de contar con los
procedimientos que aseguren la garantia de calidad de una manera efectiva.

Parrafo: Los laboratorios de control de calidad adoptaran sistemas de control
de proceso en sus puntos clave o criticos, y en aquellos que conduzcan a verificar que
los productos son idénticos y relnen los requisitos determinados en las
especificaciones

Articulo 150: Los sistemas de control de calidad estaran planificados, normados,
registrados y sistematizados para garantizar la calidad del producto final, y de
aquellos productos iniciales e intermedios que se vayan a utilizar o se vayan
obteniendo a lo largo del proceso de fabricacion.

Articulo 151: Se conservaran muestras de cada lote de producto terminado al menos
hasta pasado un (1) afio de su plazo de validez. También se conservaran muestras de
cada lote de las materias primas al menos hasta pasados dos (2) afios de la liberacion
de lotes de los medicamentos con ellas fabricados. Este tiempo se acortard hasta el
periodo de validez de la materia prima, si este fuese menor a dos (2) afios. Esto no
aplica a agua, gases y disolventes. El volumen de muestras sera suficiente como para,
al menos, la repeticion de un analisis completo. Las muestras seran conservadas
adecuadamente.

Articulo 152: Se dispondran sistemas documentales claros y de actualizacion
dindmica. Estos informes estaran compuestos de:

a) Documentos generales de operacion y condiciones de elaboracion, asi como
de especificaciones, formula, patrones, instrucciones, procedimientos y protocolos de
las diferentes operaciones que se desarrollen.

b) Documentacidn establecida para cada lote o fraccion de fabricacion.

Articulo 153: Todos los documentos estaran sistematizados, controlados y visados
con los datos de identificacion de las personas que los realizan y supervisan, asi como
con fechas y horas de realizacion de los procedimientos, cuando esto sea adecuado.
La documentacion podré estar en diversos formatos, pero habré de estar validada.
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Articulo 154: EIl expediente de registro de un establecimiento farmacéutico
fabricante constaré de:

a) Condiciones o0 requisitos generales establecidos por el Reglamento de
Habilitacion dictado mediante Decreto 1138-03

b) Normas particulares establecidas en el Articulo 14 del reglamento
previamente citado.

Articulo 155: Los establecimientos fabricantes de especialidades farmacéuticas
podran encomendar a terceros la realizacion de actividades de fabricacién o control
de calidad para las especialidades farmacéuticas en las siguientes condiciones:

a) Cuando el tercero cuente con autorizacion sanitaria e inscripcion en registro
como establecimiento farmacéutico fabricante.

b) Cuando el laboratorio titular obtenga autorizacion especifica en la Direccion
General de Drogas y Farmacias para que sus productos registrados sean maquilados,
parcial o totalmente, por terceros.

c¢) Cuando el tercero suponga una participacion permanente dentro del proceso
industrial de fabricacion del medicamento se debe incluir dentro del registro del
medicamento por parte del titular.

d) Cuando el laboratorio titular tendra establecido un contrato con el tercero,
firmado por los propietarios o titulares de los laboratorios y los directores técnicos de
los dos establecimientos, especificando:

1.- Las responsabilidades y funciones detalladas del tercero

2.- Que el director técnico del laboratorio titular se hara cargo de la
aprobacion de los lotes liberados por el tercero, y que el tercero no subcontratard
parcial o totalmente las funciones encomendadas sin la autorizacion del laboratorio
titular.

Articulo 156: Todo establecimiento farmacéutico, para manejar o fabricar productos
controlados, debera estar autorizado para ello por la Direccién Nacional de Control de
Drogas, a traves de la SESPAS, y en posesion del permiso de clase B para drogas y
sustancias controladas definido en la Ley 50-88, Articulo 2 Numeral 35.
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Parrafo: Estos establecimientos estaran sometidos a la inspeccion y vigilancia
de Direccion Nacional de Control de Drogas, asi como de la SESPAS. Ademas
estaran sujetos a la Ley 50-88 y al cumplimiento de los requerimientos de la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes.

Articulo 157: Los farmacéuticos autorizados, dentro de establecimientos
farmacéuticos también autorizados, podran elaborar un medicamento para el uso
individualizado en un paciente, siempre que se cumplan las garantias del
medicamento y la regulacion vigente.

Articulo 158: La preparacion de vacunas y alérgenos individuales, para un solo
paciente, solo se podra realizar en establecimientos especialmente habilitados por la
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social para este fin, y de acuerdo a
la reglamentacidn especial correspondiente. No se consideraran estos preparados
como especialidades farmaceéuticas, a diferencia de las vacunas de uso poblacional
que seran consideradas especialidades farmacéuticas incluidas dentro de los
medicamentos especiales bioldgicos.

Capitulo 111
Establecimiento Farmacéutico, Drogueria o Distribuidora

Articulo 159: La actividad de estos establecimientos consiste en la adquisicion,
conservacion, almacenamiento y distribucion de medicamentos y productos
farmacéuticos. La adquisicion de estos productos por parte de estos establecimientos
se realizara mediante importacion o adquisicion en el mercado local.

Articulo 160: Las distribuidoras se clasificaran en funcion de:
a. Su actividad comercializadora,

b. La posesion de titularidad de medicamentos registrados en la Direccion
General de Drogas y Farmacias.

Articulo 161: Las distribuidoras de productos farmacéuticos, son los
establecimientos farmacéuticos dedicados a la importacion, distribucion,
almacenamiento y venta al por mayor de materias primas para la industria
farmacéutica, y productos farmacéuticos terminados.
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Articulo 162: Las distribuidoras se clasificaran en funcion de su actividad
comercializadora en:

a) Distribuidoras de productos farmacéuticos de uso humano.

1. Venta de materia prima
2. Venta productos terminados

Parrafo: Las distribuidoras que vendan materia prima no podran vender
productos terminados y viceversa.

Articulo 163: Las distribuidoras de productos farmacéuticos se clasificaran, en
relacion a la posesion de titularidad de medicamentos registrados en la Direccién
General de Drogas y Farmacias, en:

a) Distribuidoras que son titulares de registro de medicamentos;
b) Distribuidoras que no son titulares de registro de medicamentos

Articulo 164: Las droguerias o distribuidoras podran distribuir materias primas
farmacéuticas a cualquier tipo de establecimiento farmacéutico autorizado para
manejar estos productos.

Articulo 165: Los establecimientos farmacéuticos distribuidoras deberan cumplir las
condiciones técnicas relacionadas con las practicas de correcta distribucién de
productos farmacéuticos, y asegurar y garantizar la calidad de los productos.

Articulo 166: Para asegurar y garantizar la calidad de los productos manejados por
estos establecimientos se debera aplicar un sistema de calidad que consistira en que:

a) Los productos farmacéuticos distribuidos estén autorizados de acuerdo a la
legislacion vigente en el pais y que se cumplan las condiciones de almacenamiento y
transporte establecidas.

b) Se tenga, de una manera fehaciente, un absoluto control de la procedencia de
los productos y de su distribucion, por numero de lote o clave de identificacion. Esto
se denominara control y trazabilidad de los medicamentos y productos farmacéuticos.



Salud, Medicinas e Impuestos 154
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

Articulo 167: En toda distribuidora debera haber, al menos, las siguientes areas, que
seran independientes y adecuadas a su funcion:

a) Area de almacenamiento (recepcion y despacho)
b) Area administrativa

Parrafo |: Se debe poseer un area dedicada a los productos que hayan sido
rechazados o presenten cualquier incidencia que no permita su comercializacién. El
almacenamiento de estos productos se realizara en instalaciones adecuadas y que no
supongan ningun riesgo, tanto para los productos farmaceéuticos como para otros
productos que compartan almacenamiento en la misma estructura.

Parrafo Il: Los almacenes tendran areas especialmente acondicionadas para
los productos de acuerdo a las condiciones de almacenamiento y a la naturaleza de las
sustancias almacenadas, ya sean estas toxicas, inflamables, termolabiles,
fotosensibles, con propiedades para generar contaminaciones cruzadas, productos
controlados y otras. Estas areas contaran con equipos y procedimientos que permitan
la obtencion, mantenimiento y registro de las condiciones especificadas para la
correcta conservacion de los productos.

Articulo 168: Para el registro de un establecimiento farmacéutico distribuidor o
drogueria debera cumplir con:

a) Condiciones o0 requisitos generales establecidos por el Reglamento de
Habilitacion de los Establecimientos y Servicios de Salud, Decreto No.1138, en sus
Articulos 12 y 13.

b) Normas particulares que deberan elaborase conforme a lo establecido en el
Articulo 14 del presente Reglamento. Dichas Normas particulares deberan elaborarse
en un plazo no mayor de seis (6) meses

Articulo 169: Los cambios de titularidad del director técnico, modificaciones
relevantes en el local, modificacion de las actividades y traslados de una
distribuidora, requerirdn comunicacion y entrega de nueva documentacion referida al
asunto, y necesitardn la autorizacion y actualizacion del registro por parte de la
SESPAS.
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Capitulo IV
Establecimientos Farmacéuticos: Farmacias

Seccion |
Disposiciones Generales

Articulo 170: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, dentro de
su politica sanitaria, ordenara y planificara los establecimientos farmacéuticos,
farmacias y la Asistencia farmaceutica a la poblacién, de acuerdo a tres ejes
fundamentales:

a) Planificacidn sanitaria
b) Garantia de acceso de la poblacion a los medicamentos esenciales

c) Situacion de las farmacias legalmente establecidas y que den el servicio de
acuerdo a la legalidad vigente.

Parrafo: Las farmacias deben participar activamente en las actividades de
promocidn y prevencion desarrolladas por la SESPAS.

Articulo 171: La planificacion de la Asistencia farmacéutica se establecera teniendo
en cuenta la densidad demografica, caracteristicas geograficas de las areas y de
dispersion de la poblacidén de acuerdo a lo establecido a la Ley General de Salud
No0.42-01, Articulo 103 Parrafo V.

Parrafo I: Para los fines de aplicacion de este Articulo la plaza comercial se
definiran como: aquellos establecimientos comerciales que posean no menos de diez
(10) locales comerciales con un minimo de 125 metros cuadrados y por lo menos dos
(2) parqueos por local.

Parrafo Il: Las solicitudes de aperturas de farmacias solicitadas en plazas
comerciales deberan anexar la certificacion del Registro de Nombre de dicha plaza
emitido por la Oficina Nacional de Propiedad Intelectual (ONAPI).

Articulo 172: Las farmacias son establecimientos sanitarios de titularidad privada,
publica o mixta, de interés pablico, sujetos a la planificacion sanitaria establecida por
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la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social. Su titular puede ser
cualquier persona fisica o juridica, y el funcionamiento del establecimiento estara
garantizado por un profesional farmacéutico, debidamente inscrito y autorizado en el
registro de profesionales. Se garantizara la presencia del profesional farmacéutico en
la farmacia durante el tiempo regular de apertura.

Articulo 173: Los establecimientos farmacéuticos farmacias no podran registrar
medicamentos. Las farmacias podran obtener los medicamentos solamente de las
distribuidoras y laboratorios establecidos y habilitados por la SESPAS. Igualmente
queda prohibido que las distribuidoras, laboratorios, importadores y fabricantes
poseer inversiones o intereses econdmicos en las farmacias. Asimismo las farmacias
no pueden tener interés econdémico en las distribuidoras, laboratorios, importadoras y
fabricantes.

Articulo 174: Las farmacias se clasificaran, en funcion de su tipo de registro, de sus
requerimientos sanitarios y de su ambito funcional y de actuacién en:

a) Farmacias ambulatorias 0 comunitarias:

1. Farmacias ambulatorias o comunitarias privadas.
2. Farmacias ambulatorias o comunitarias publicas.

b) Farmacias hospitalarias:
1. Farmacias de hospitales publicos.
2. Farmacias de hospitales privados o clinicas privadas.
Seccion 11

Farmacias Ambulatorias

Articulo 175: Para la obtencidon del registro de un establecimiento farmacéutico como
farmacia ambulatoria, la misma debera cumplir con:

a) Certificacion de distancia a la farmacia mis proxima, para que pueda ser
considerada la solicitud de registro, emitida por la SESPAS de acuerdo al Articulo
103, Parrafo V, de la Ley General de Salud.
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b) Condiciones o requisitos generales establecidos por el Reglamento General
de Habilitacion dictado mediante Decreto N0.1138, Articulos 12 y 13.

c) Normas particulares que deberan elaborase conforme a lo establecido en el
Articulo 14 del presente Reglamento. Dichas normas particulares deberan elaborarse
en un plazo no mayor de seis (6) meses.

Articulo 176: Toda farmacia, para la realizacion de formulas magistrales o
preparados oficinales, debera contar con una habilitacion especifica, obtenida a traves
de la Direccion General de Habilitacion Las farmacias que soliciten o posean esta
habilitacion deberan tener una zona de laboratorio.

Articulo 177: En el caso de solicitud de apertura de farmacia deben presentarse la
peticion por escrito y ser entregadas en la Direccion General de Drogas y Farmacias
para que una vez autorizada sea remitida a la Direccion de Habilitacion y
Acreditacion de los Establecimientos de Salud en un plazo maximo de treinta (30)
dias a partir de la comunicacion.

Parrafo: Para que una farmacia pueda aperturar por vez primera debera contar
con la anuencia y aprobacion de la Junta de Farmacias.

Articulo 178: Los cambios de titularidad del director técnico, modificaciones
relevantes en el local, modificacidén de las actividades y traslados de una farmacia,
requieren comunicacion y entrega de nueva documentacion referida al asunto, y la
autorizacidn y actualizacion del registro de establecimientos por parte de la Direccion
General de Drogas y Farmacias en coordinacion con la Direccion General de
Habilitacion y Acreditacion.

Seccion 111
Farmacias Ambulatorias Publicas o de los Servicios
Publicos de Salud

Articulo 179: Los servicios publicos de salud podran instalar servicios de farmacia
ambulatoria dentro de sus redes de provision sanitaria.

Articulo 180: Estos servicios de farmacia seran registrados y renovaran su registro a
través de la Direccion General de Habilitacion y Acreditacion en coordinacion con la
Direccion General de Drogas y Farmacias, de la misma manera que el resto de las
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farmacias. Su aprobacion pasa por adecuarse a la politica sanitaria y farmacéutica de
la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social. Dada su naturaleza
publica quedaran exentos del pago de servicios por los tramites de apertura y
renovacion.

Parrafo: Estos servicios, de acuerdo a su ubicacion y funcionamiento,
prestaran servicios farmacéuticos de atencién primaria y servicios farmaceéuticos de
atencion especializada.

Articulo 181: La titularidad de estos servicios farmacéuticos recae en los propios
servicios publicos de salud o en la entidad publica a la que pertenezcan.

Parrafo: Estos servicios farmacéuticos publicos pasaran a ser de titularidad de
los servicios regionales de salud, a medida que se vaya desarrollando el Sistema de
Seguridad Social, e implementando el mismo en las diferentes regiones del pais.

Articulo 182: Los locales de los servicios farmacéuticos estaran ubicados dentro de
las estructuras de los servicios publicos de salud o en aquellos en los que ya estén
radicados a la promulgacidon de este reglamento. Estos servicios farmacéuticos se
conformaran a partir de las boticas populares y los servicios de Atencion Primaria
pertenecientes a la Secretaria de Estado de Salud Pudblica y Asistencia Social. Estos
servicios no se podran ubicar en locales privados ni tener titularidad privada.

Articulo 183: Estos servicios tendran adscrito un farmacéutico, que actuard como
director técnico del establecimiento. Excepcionalmente el supervisor farmacéutico del
area sera el que ejerza como director técnico y el que atendera el servicio a través de
una persona especialmente capacitada para dicha funcion. Esta persona, y el
supervisor, garantizaran las buenas practicas de dispensacién en el establecimiento y
la adecuada funcionalidad del servicio, de acuerdo a las responsabilidades
encomendadas.

Articulo 184: Estos servicios solamente estaran autorizados a la dispensacion de
especialidades farmacéuticas pertenecientes al Cuadro Basico de medicamentos
esenciales o a la Lista de Medicamentos Ambulatorios del Sistema de Seguridad
Social de acuerdo al nivel Asistencial en el que se ubiquen. Estos servicios solo
expenderan medicamentos mediante la presentacion de la receta correspondiente,
emitida dentro del servicio pablico de salud.
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Articulo 185: Solo se dispensaran medicamentos en estos servicios cuando su precio
sea 0 esté por debajo del precio de referencia fijado por la administracion sanitaria.
También estaran autorizados a la entrega y comercializacion al pablico de productos
sanitario que se requieran dentro de la prestacion de servicios del centro sanitario, de
acuerdo a la normativa que los regulara de una manera especifica.

Seccion 1V
Farmacias Hospitalarias

Articulo 186: Las farmacias hospitalarias son farmacias especializadas establecidas
en los hospitales y clinicas privadas. Se podran establecer farmacias hospitalarias en
las estructuras de salud que cuenten con mas de 20 camas.

Articulo 187: Para que los servicios de las farmacias hospitalarias puedan desarrollar
sus funciones béasicas deben desarrollar las siguientes areas: area clinica, area técnica,
area administrativa y de gestion y area de informacion de medicamentos, “area de
investigacion y area de docencia; estas dos ultimos cuando el nivel de complejidad
del centro hospitalario clinico lo requiera.

Articulo 188: En la farmacia hospitalaria solo se suministraran medicamentos,
productos farmacéuticos, productos sanitarios u otros, a los pacientes hospitalizados o
a aquellos en situacion de urgencia.

Articulo 189: EI jefe del servicio de farmacia hospitalaria seré el director técnico del
establecimiento. El jefe de servicio de farmacia debera cumplir con un minimo de dos
anos de experiencia en el ejercicio profesional, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 190: Los servicios de farmacias hospitalarios seran habilitados por la
SESPAS dentro del procedimiento de Habilitacion del Hospital en el cual se
encuentre ubicado, como uno de los servicios del centro hospitalario de conformidad
con el Reglamento General de Habilitacion Decreto No.1138.

Articulo 191: El Director Técnico sera la persona responsable del aseguramiento del
suministro de los productos adquiridos por el hospital o clinica, y de que el
abastecimiento se realice en establecimientos autorizados. Asimismo, el director
técnico serd responsable de todo el sistema de suministro de la medicacion a los
distintos servicios del hospital.
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Articulo 192: Los servicios de farmacia hospitalaria son servicios centrales clinicos
que dan soporte a la actividad Asistencial del hospital o clinica, dentro del ambito de
sus competencias profesionales. Estaran integrados como el resto de servicios del
hospital o de la clinica privada, en la misma situacion jerarquica y de dependencia.

Articulo 193: Se determinara por normativa especifica el namero de farmacéuticos
necesarios dentro de estos establecimientos, para el adecuado desarrollo del servicio,
en relacion al volumen de camas y actividad, servicios y tipo de hospital o clinica.

Articulo 194: La adquisicién de productos farmacéuticos sera realizada por el
hospital o clinica con el asesoramiento de las comisiones farmaco terapéuticas y las
comisiones de compra, a través del servicio de farmacia. Toda propuesta de
adquisicion, devolucién o canje de estos productos habra de ser autorizada de una
manera documental por el director técnico de la farmacia hospitalaria.

Parrafo: En los servicios de farmacia de los hospitales y clinicas sera
obligatorio nombrar una comision farmaco terapéutico y de compras para garantizar
la seleccion y el uso racional de los medicamentos en las mismas.

Articulo 195: La solicitud de registro de apertura de una farmacia hospitalaria en la
Direccion General de Habilitacion y Acreditacion se realizara en coordinacién con la
Direccion General de Drogas y Farmacias de la misma manera que la definida para
los establecimientos farmaceuticos.

Articulo 196: Los servicios hospitalarios deberan adecuarse a la politica farmacéutica
y sanitaria del pais.

Seccién V
Del Suministro de Medicamentos en Hospitales o Clinicas para Pacientes
Hospitalizados o Atendidos en Situacion de Urgencia

Articulo 197: Los hospitales y/o clinicas que por su niumero de camas no precisen de
farmacia hospitalaria, dispondra de un area adecuada de suministro de medicamentos
para pacientes hospitalizados y en situaciones de urgencia, bajo la supervision
profesional, de acuerdo con el reglamento de habilitacion y normas correspondientes.

Articulo 198: Si el hospital o clinica es de titularidad privada, el titular sera el propio
establecimiento a través de su director, técnico farmacéutico.
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Articulo 199: En el caso de hospitales publicos del Sistema de Salud que no posean
servicio de farmacia hospitalaria ni responsable farmacéutico, el titular del depdsito
sera el propio hospital a través de su director, y el encargado de asumir la direccion
técnica sera el farmacéutico de una farmacia ambulatoria pablica ubicada en el mismo
establecimiento, o el director técnico de la farmacia hospitalaria mas cercana y que
pertenezca a la misma institucion.

Articulo 200: Se desarrollara una normativa complementaria para este tipo de
establecimientos farmacéuticos, seis (6) meses después de la puesta en vigencia del
presente Reglamento.

Libro Cuatro
De los Derechos y Deberes, de la Prescripcion y Dispensacion, del
Uso Racional y de la Publicidad de Medicamentos

Capitulo |
De los Derechos y Deberes de la Prescripcion y Dispensacion

Seccion |
Derechos y Deberes

Articulo 201: Todos los ciudadanos tienen derecho al acceso a medicamentos de
calidad en situacién de equidad, a través del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo a
las medidas determinadas por la administracion sanitaria tendentes a la planificacion
y racionalizacion de los recursos.

Articulo 202: Los medicamentos establecidos dentro del Cuadro Béasico Nacional de
Medicamentos, de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, y en
el Listado de la Seguridad Social, deben de estar accesibles en todas las farmacias
publicas o privadas, ambulatorias u hospitalarias, en funcién del nivel sanitario en el
que los medicamentos estén establecidos para su uso.

Articulo 203: Todos los ciudadanos tienen el derecho a la informacion sobre los
medicamentos y a ser asesorados sobre sus efectos y Uso, de manera que puedan
obtener el maximo beneficio de los mismos.
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Articulo 204: Todos los ciudadanos tienen derecho a obtener y decidir sobre los
medicamentos a usar, de acuerdo a las condiciones econdémicas de los medicamentos
y a los conocimientos que les son trasmitidos por los profesionales.

Articulo 205: Los ciudadanos estan obligados a wusar los medicamentos
racionalmente y en las condiciones que los profesionales sanitarios establezcan y les
recomienden.

Articulo 206: Los profesionales, técnicos y auxiliares de la salud estan en la
obligacion de prescribir o dispensar los medicamentos con estricto apego a las normas
éticas, en beneficio de la poblacion.

Articulo 207: Los profesionales sanitarios, médicos, odontologos y farmacéuticos, en
el ejercicio de sus funciones de prescripcion o dispensacion, tienen el deber de estar
informados y actualizados sobre el uso adecuado de los medicamentos prescritos o
dispensados y cumplir con las normas y principios éticos establecidos en el uso de los
medicamentos.

Parrafo: Los centros de salud pablicos o privados deberan constituir un comite
de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de Bioética en lo relativo al uso
racional de los medicamentos entre otras funciones.

Articulo 208: Los profesionales sanitarios, médicos, odontélogos y farmacéuticos en
el ejercicio de sus funciones de prescripcion o dispensacion, tienen el deber de
informar verazmente a los usuarios y pacientes acerca de los criterios de uso racional
de los medicamentos, de acuerdo a lo contenido en la ficha informativa profesional de
la especialidad farmacéutica, informaciones internacionalmente admitidas y a sus
conocimientos cientificos y préacticos.

Articulo 209: Los profesionales sanitarios, médicos, odontdlogos y farmacéuticos, en
el ejercicio de sus funciones de prescripcion o dispensacion, tienen el deber de ofrecer
a los usuarios y pacientes el medicamento que ofrezca la mejor garantia de eficacia y
costo para su situacion de salud.

Seccion 11
Prescripcién y Dispensacion de Medicamentos. La Receta y la Orden Médica

Articulo 210: Solo los medicos autorizados podran prescribir medicamentos de uso
humano. Los odontélogos autorizados podran prescribir medicamentos de uso



Salud, Medicinas e Impuestos 163
Edgar Barnichta Geara — junio 2026

humano de acuerdo su especialidad. Toda prescripcion deberda cumplir la regulacién
farmacéutica y estar inserta dentro de los criterios y objetivos del uso racional de
medicamentos.

Parrafo: Los veterinarios seran los Unicos profesionales autorizado para
prescribir medicamentos de uso animal y estos medicamentos seran dispensados en la
forma y condiciones que establezca la Direccion General de Ganaderia, de la
Secretaria de Estado de Agricultura conjuntamente con la Secretaria de Estado de
Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS).

Articulo 211: Los medicamentos de venta libre o de expendio sin receta son aquellos
medicamentos especialmente autorizados por la Secretaria de Estado de Salud Pablica
y Asistencia Social, a través de la Direccion General de Drogas y Farmacias, a
dispensarse sin receta. Estos medicamentos se regulan a través de una lista de
medicamentos de venta libre.

Articulo 212: Podran ser especialidades farmacéuticas de dispensacion sin receta o
de venta libre aquellas que cumplan los siguientes requerimientos:

a) Tener una composicion definida y que sea identificable y cuantificable de
forma precisa.

b) Vaya destinada a patologias que no necesitan un diagndstico preciso, y al
alivio de sindromes o sintomas menores.

c) Tener acreditada su eficacia para la indicacion terapéutica en la que se ha
autorizado.

d) De los datos de la evaluacion toxicoldgica, clinica y de la experiencia de su
uso y via de administracion, no se perciba la necesidad de receta para evitar riesgos
en la salud de las personas.

d) Sus principios activos, individuales o asociados, deben estar insertos en una
lista de medicamentos de venta libre emitida por la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social a tal efecto, a través de la normativa correspondiente.

Articulo 213: La orden medica hospitalaria es el documento que autoriza la
administracion de un medicamento en particular, a un paciente hospitalizado, y que
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estd firmada por un profesional del centro hospitalario con autorizacion para
prescribir medicamentos a humanos.

Articulo 214: La receta sera valida dentro de todo el territorio nacional y estara
escrita en espariol en letra legible de acuerdo a las legislaciones y normas vigentes.

Articulo 215: Son profesionales autorizados a prescribir por medio de la receta u
orden médica:

a) Los médicos, cuando cumplan con las disposiciones establecidas por la
autoridad sanitaria para ello.

b) Los odontologos, cuando cumplan con las disposiciones establecidas por la
autoridad sanitaria para ello y prescriban los medicamentos de su especialidad.

Articulo 216: Quedan sujetas a lo establecido en este reglamento toda clase de
recetas y ordenes medicas que cumplimenten los médicos y odont6logos en los
centros sanitarios Asistenciales, ya sean publicos o privados.

Articulo 217: Los médicos estaran autorizados a prescribir por medio de la receta u
orden medica todos los medicamentos registrados o que aparezcan en el Cuadro
Basico Nacional de medicamentos en las guias farmaco terapéuticas de centros
hospitalarios o en los protocolos terapéuticos, de acuerdo a su criterio profesional.

Articulo 218: Las recetas u 6rdenes médicas, ademas de documentos de autorizacion
sanitaria de uso de medicamentos, seran documentos de identificacion sanitaria de
medicamentos concretos y Unicos para un paciente determinado, siendo estos
documentos validos para la cuantificacion de consumo de medicamentos y para su
justificacion econémica y de pago. La receta es un instrumento imprescindible para la
autorizacién sanitaria de la dispensacion y para la gestion de la prestacion
farmacéutica ambulatoria, ademas de un documento de informacion sanitaria.

Articulo 219: Los prescriptores estan obligados a facilitar la obtencion de los
tratamientos oportunos y adecuados a los pacientes a través de la receta u orden
médica, de acuerdo a su criterio profesional.

Articulo 220: Las recetas u 6rdenes médicas hospitalarias deben estar realizadas con
pulcritud, sin borrones ni tachaduras, con letra clara, todo ello con objeto de evitar
equivocaciones y facilitar al usuario el tratamiento de la mejor manera posible.
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Articulo 221: En las recetas, el prescriptor debera incluir las advertencias que
considere necesarias para el farmacéutico, y las instrucciones para la mejor
observancia del tratamiento por el paciente.

Articulo 222: Los tramites y tratamientos mecanizados a que sean sometidas todo
tipo de recetas respetaran la confidencialidad del paciente.

Seccion 111
Intercambios de Medicamentos Recetados

Articulo 223: Son especialidades farmaceéuticas intercambiables aquellas que tienen
la misma composicion cualitativa y cuantitativa de principios activos, la misma forma
farmacéutica, via de administracion y dosificacién. Para que una especialidad
farmacéutica sea intercambiable con otra de referencia debe estar comprobada
adecuadamente su biodisponibilidad y bioequivalencia con respecto a la de referencia.
La Direccion General de Drogas y Farmacias reglamentara la intercambiabilidad
farmacéutica y establecera los listados de medicamentos intercambiables. Aplica solo
para prestacion de servicios hospitalarios.

Articulo 224: Si el médico ha prescrito una especialidad genérica, el farmacéutico
solo podra intercambiarla por otra genérica. Si ha prescrito una especialidad
farmacéutica por un nombre comercial o de marca, el farmacéutico podra
intercambiarla, preferentemente por una de denominacion genérica, y de no ser
posible por causa legitima, podra dispensar una de marca ajustandose a la
reglamentacion y a los listados de medicamentos intercambiables aprobados por la
SESPAS.

Articulo 225: Los Articulos precedentes aplican solo para la prestacion de servicios
de farmacia hospitalaria en los hospitales publicos.

Capitulo 11
Del Uso Racional de Medicamentos

Articulo 226: Los servicios publicos de atencion primaria y especializada, tanto
hospitalaria como ambulatoria garantizaran el uso racional de medicamentos dentro
del Sistema Nacional de Salud.
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Articulo 227: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
garantizara, en coordinacion con las autoridades competentes, la existencia
permanente de medicamentos e insumos del cuadro Béasico y la disponibilidad y
accesibilidad de la poblacion a los mismos.

Articulo 228: La Comision Nacional de Cuadro Bésico de Medicamentos establecera
y propondra al Secretario de Estado de Salud Publica y Asistencia Social su
reglamento de funcionamiento, y coordinara, gestionara y desarrollara sus funciones
de manera adecuada para la consecucion de sus objetivos.

Articulo 229: El Cuadro Basico Nacional de Medicamentos Esenciales debe ser
actualizado cada dos (2) anos y contendra:

a) La metodologia utilizada.

b) Los formularios y formatos establecidos para las recomendaciones
individuales de altas y bajas.

c) El informe de morbi-mortalidad establecido en todas las regiones sanitarias
del pais.

d) Los criterios de seleccion de los medicamentos y de los insumos.
e) Las condiciones de provision de los medicamentos y de los insumos.

f) Las solicitudes de inclusion y exclusion establecidas por cada una de las
regiones sanitarias del pais.

g) El informe técnico de actualizacion del Cuadro Basico Nacional de
Medicamento en relacion a las altas y bajas de medicamentos e insumos.

h) Los informes de recomendaciones con relacion al listado, de organismos y
técnicos relacionados con el sector sanitario y farmacéutico.

i) Los medicamentos y presentaciones establecidos por nivel de atencion
sanitaria donde deban estar presentes los mismos.
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Articulo 230: La Comision de Cuadro Basico Nacional de Medicamentos seré la
encargada de coordinar los esfuerzos para la definicidn, de una manera dindmica, del
Cuadro Basico Nacional de Medicamentos y estara conformada por:

a) Subsecretario de Estado de Atencion a las Personas;

b) Director General de Drogas y Farmacias;

c) Director General del PROMESE/CAL;

d) Director General de Epidemiologia;

e) Un director de programa, en representacion de los programas sanitarios
verticales;

f) Un director regional de salud, en representacion de las direcciones
regionales;

g) Un representante de las asociaciones de clinicas y hospitales privados;

h) Un representante de las organizaciones no gubernamentales del area de la
salud debidamente acreditadas;

1) Un representante del Colegio Medico Dominicano (CMD);
J) Un representante de la Asociacion Farmacéutica Dominicana;

k) Un representante de la Asociacion de Representantes y Agentes de
Productores Farmaceuticos (ARAPF)

I) Un representante de la Industria Farmacéutica Dominicana (INFADOMI).

m) Un representante de los duefios de farmacias privadas designado por las
asociaciones.

n) Un representante de la Sociedad Farmacéutica Hospitalaria y

0) Uno en representacion de las escuelas de farmacias de las universidades.
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Parrafo: Los miembros de dicha comision seran elegidos de acuerdo a las
normas vigentes. Esta comision podra delegar sus funciones en técnicos competentes,
que estén bajo su cargo, para el desarrollo de las funciones y tareas operativas
encomendadas.

Articulo 231: Se creara el Centro de Informacidn de Medicamentos dependiente de la
SubSecretaria de Estado de Atencion a las Personas. Este centro tendra como mision
apoyar la elaboracion, difusion y coordinacion de las funciones de informacion
objetiva del medicamento, tanto para profesionales como para el publico. Se
impulsara la constitucion de centros de informacion de medicamentos en
coordinacion con sociedades cientificas, asociaciones profesionales y entidades
privadas.

Articulo 232: Las funciones del Centro de informacién de Medicamentos son las
siguientes:

1) El apoyo a la elaboracion de los manuales farmaco terapéuticos, en los que
se recojan tanto los protocolos de tratamiento de las enfermedades de mayor
prevalencia en Atencion Primaria y Especializada;

2) La informacion sobre uso racional en el empleo de los medicamentos
seleccionados.

3) Redaccion de un boletin farmaco terapéutico para la actualizacion del
Manual de Farmacoterapia.

4) Atencion de las consultas planteadas por los profesionales sanitarios.
Organizacion de cursos de farmacoterapia dirigidos a médicos y farmacéuticos.

5) Realizacion de estudios de farmaco epidemiologia sobre la base de la
informacién contenida en las bases de datos de medicamentos.

6) Realizacion de las campafias de educacion sanitaria sobre medicamentos
dirigidas a la poblacién.

7) Coordinacion con profesionales sanitarios de la prestacion de servicios y con
las universidades para el desarrollo de sus funciones.
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8) Coordinacién con las estructuras de soporte e informacion de medicamentos
en los hospitales, a través de las farmacias hospitalarias.

9) Coordinacién con las estructuras de soporte e informacidén de medicamentos
dentro del Sistema de Atencion Primaria.

Articulo 233: Las farmacias hospitalarias estableceran funciones de informacion de
medicamentos para los profesionales de atencion de los centros donde estén
instaladas. Estos establecimientos tienen también funciones de educacion sanitaria
farmacéutica para los usuarios.

Articulo 234: Estas estructuras estaran en coordinacion con el Centro de Informacion
de Medicamentos y estaran encargadas de educar y capacitar al personal de salud de
Atencidn Primaria de su regién y/o area de salud en el uso racional de medicamentos.

Articulo 235: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
desarrollara la estructura y las actividades pertinentes para el control y la vigilancia de
las reacciones adversas que aparezcan en los pacientes como consecuencia del uso de
medicamentos.

Parrafo: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
establecera la reglamentacion y puesta en marcha del Sistema de Farmaco Vigilancia
dentro del territorio nacional.

Articulo 236: Los profesionales de la salud tienen el deber de comunicar a las
autoridades sanitarias los efectos inesperados o tdxicos para las personas o para la
salud publica que pudieran haber sido causados por los medicamentos. Esta
comunicacion se realizard de acuerdo a lo establecido en las normativas
correspondientes.

Articulo 237: Los fabricantes y los propietarios o titulares de registros de
medicamentos estaran obligados a comunicar a las autoridades sanitarias y a los
centros establecidos, en la forma y modo establecido, los efectos inesperados o
toxicos, de los que tengan conocimiento, relacionados con los medicamentos que
fabrican o comercializan, ya sea en el pais o en otros paises en los que sus
medicamentos estan siendo comercializados.
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Articulo 238: LA SESPAS realizara a traves de la Direccion General de Drogas y
Farmacias la vigilancia post comercializacion de las especialidades farmaceuticas, asi
como en el control y vigilancia de los medicamentos dentro del sector.

Articulo 239: La Central de Apoyo Logistico PROMESE/CAL abastecera con
medicamentos esenciales, productos sanitarios o material méedico-quirdrgico a las
estructuras publicas de prestacion de servicios farmacéuticos y sanitarios del pais. Los
productos distribuidos estaran incluidos en el catalogo de PROMESE/CAL vy los del
Listado de Prestacion de la Seguridad Social. Los medicamentos suministrados por
esta estructura han de ser esenciales y tener un precio igual o inferior al precio de
referencia establecido para estos productos.

Articulo 240: La Comision de Uso Racional del Area de Salud estara compuesta por
el siguiente personal:

a) El Director de Atencion Primaria.

b) Un médico del hospital de referencia.

c¢) Un farmacéutico del hospital de referencia.
d) Un farmacéutico del area.

Parrafo: Los miembros integrantes de esta comision prestaran sus Servicios en
la misma a titulo honorifico.

Articulo 241: La informacion de las recetas generadas y dispensadas dentro de un
area de salud de cada provincia y region, salvando la confidencialidad de personas y
empresas, sera enviada desde cada area a las direcciones regionales de salud
correspondientes. Las direcciones regionales de salud enviaran los consolidados por
provincia a las direcciones provinciales de salud, con el fin de apoyar la realizacién
del perfil de consumo con sus respectivos analisis, que serad responsabilidad de la
Comision de Uso Racional de Medicamentos Esenciales del area.

Articulo 242: La SESPAS promoverd la formacion de grado y post-grado
(Certificacion y Re-certificacion) continuada y permanente de los profesionales
especial en los campos de la farmacologia, farmacia hospitalaria y farmacia clinica.
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Capitulo 111
De la Publicidad de los Productos Farmacéuticos

Articulo 243: Es competencia exclusiva de la Direccion General de Drogas Yy
Farmacias de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, autorizar
la publicidad de los productos farmacéuticos al publico, de acuerdo a la regulacién
que se establezca para esos fines.

Articulo 244: La solicitud de aprobacién para todo tipo de publicidad de
medicamentos dirigida al publico ha de ser presentada, de una manera fehaciente, en
la Direccion General de Drogas y Farmacias por el titular o el director técnico del
establecimiento que ostente el registro.

Articulo 245: La publicidad se realizara de acuerdo a las regulaciones establecidas en
la Ley General de Salud No0.42-01, en el presente Reglamento y en las normas
complementarias que desarrollara la Secretaria de Estado de Salud Publica y
Asistencia Social.

Articulo 246: La publicidad de medicamentos al publico solo podra realizarse en
aquellos medicamentos que, estando su principio activo incluido en el listado de venta
libre sin receta, estén reconocidos por el titular como publicitarios, dentro del
procedimiento de registro.

Articulo 247: Queda prohibida todo tipo de publicidad al publico de los
medicamentos que necesiten para su dispensacion receta médica u odontoldgica. La
publicidad de estos medicamentos solo podra ser realizada a profesionales.

Parrafo: No se podra realizar publicidad de psicotropicos y estupefacientes, ni
al publico ni a los profesionales que no Sean a fines con esta.

Articulo 248: Las personas fisicas o juridicas que se dediquen al disefio de publicidad
comercial y a la emision de la misma, cualesquiera que fueren los medios que utilicen
para realizarla y difundirla, se abstendran de realizar cualquier tipo de servicio
mientras que el interesado no presente conjuntamente con la propaganda que ha de
disefiarse o publicarse, la correspondiente autorizacion expedida por la Direccion
General de Drogas y Farmacias.
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Articulo 249: Para la autorizacion de la publicidad, el director técnico o el titular del
establecimiento o producto a publicitar presentaran junto con la solicitud, el proyecto
0 los proyectos de publicidad correspondientes, de una manera detallada, elocuente y
fidedigna el contenido a ser difundido, sea cual sea su soporte técnico.

Articulo 250: La propaganda comercial de los medicamentos queda sujeta a lo
siguiente:

a) Su texto debera estar escrito en idioma espafiol, con fiel apego a las normas
de la ética, la decencia y la veracidad.

b) Bajo ningun concepto podra admitirse la infalibilidad de un medicamento
para el tratamiento de la enfermedad o enfermedades a que este destinado, ni su
aplicacion a sintomas para los que no esté indicado en la documentacion de registro.
Las acciones, grado de alivio y beneficio del medicamento también deben
corresponder a lo autorizado por la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social en el proceso de registro.

c) La propaganda no podra contener conceptos que induzcan al engafio de los
profesionales o el publico acerca de las cualidades del medicamento, ni atribuirle
virtudes que induzcan a error o al uso irracional.

d) La propaganda no debe estar enfocada a atraer la atencion de los nifios sobre
el medicamento. Tampoco deben de aparecer imagenes o cualquier tipo de aferencias
gue Sean incoherentes con la situacion del publico al que vaya destinada la publicidad
0 con las recomendaciones internacionalmente admitidas de salud puablica.

e) No podra introducir en la propaganda ninguna indicacién que, directa o
indirectamente, pudiera dar lugar a la interpretacion de que la Secretaria de Estado de
Salud Publica y Asistencia Social recomienda el uso del medicamento, ni usarse
como reclamo el hecho de que el medicamento haya sido aprobado por las
autoridades sanitarias, ni hacer alusion a estudios o trabajos cientificos como prueba
de la bondad diferencial del producto, cuando la publicidad vaya dirigida al publico.

f) La promocién o publicidad no deberé sugerir el retraso o la incitacion a no
recurrir al médico y/o al procedimiento de diagndéstico o de rehabilitacion.
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Libro Quinto
De la Inspeccion Farmacéutica e Infracciones y Sanciones

Articulo 251: Corresponde a la Secretaria de Estado de Salud Pdblica y Asistencia
Social, en el ambito de sus competencias, la realizacion de las inspecciones necesarias
para el aseguramiento del cumplimiento de la legislacion, reglamentacion y normativa
farmacéutica.

Articulo 252: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
fomentara, impulsara y coordinara estrategias y actuaciones para prevenir o perseguir
el fraude y la ilegalidad en los productos, en los establecimientos, en los procesos y
en las actuaciones personales o profesionales relacionadas con los medicamentos.

Articulo 253: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social otorgara
al personal debidamente acreditado por la Direccion General de Drogas y Farmacias,
la facultad para ejercer como inspectores sanitarios farmacéuticos de acuerdo a las
normativas de guias de inspeccion.

Articulo 254: El Departamento de Inspeccion Farmacéutica se coordinara con las
diferentes instancias e instituciones para el desarrollo de las funciones que sean de su
competencia.

Articulo 255: Las inspecciones se clasificaran en ordinarias y extraordinarias. Ambas
seran realizadas durante el horario de apertura de los establecimientos farmacéuticos.
Las inspecciones extraordinarias son aquellas que seran realizadas a raiz de la
comision de alguna violacion a la ley penal.

Articulo 256: Las inspecciones extraordinarias se autorizaran cuando la Direccion
General de Drogas y Farmacias, a través de sus actividades, tenga indicios de
irregularidades en los procesos, productos, establecimientos o personas. Estas
inspecciones seran desarrolladas conjuntamente por la Direccion General de Drogas y
Farmacias y el Ministerio Publico, de acuerdo a un procedimiento establecido.

Articulo 257: Las acciones de inspeccion se realizaran de una manera planificada,
establecida y continua. Todas las inspecciones se realizaran usando un protocolo, de
acuerdo a las normas establecidas al efecto.
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Articulo 258: EIl personal farmacéutico que este asignado como inspector dentro de
la Direccion General de Drogas y Farmacias, en el ejercicio de su funcion y
acreditando su identidad y cargo, estara autorizado durante las inspecciones ordinarias
a

a) Entrar previa notificacion y autorizacion en cualquier momento, en cualquier
establecimiento farmacéutico dentro de su horario de apertura y para esos fines, el
director técnico del establecimiento le acomparfiara durante el recorrido.

b) Proceder a obtener las pruebas, muestras y especimenes para la
comprobacion de las posibles infracciones y realizar las investigaciones o examenes
necesarios para determinar el cumplimiento de la Ley General de Salud No.42-01,
este Reglamento y de las normas complementarias que se dicten para su desarrollo.

Articulo 259: A través de la vigilancia, control y visitas de inspeccién y, en virtud de
los informes de inspeccidn, se podran tomar las medidas preventivas y de seguridad
establecidas en la Ley General de Salud No.42-01.

Articulo 260: La inspecciéon de los establecimientos farmacéuticos la realizaran
inspectores farmacéuticos especialmente entrenados por la Direccion General de
Drogas y Farmacias. Estos inspectores tendran las mismas exigencias, en cuanto a
titulacion, que aquellas referidas a la direccion técnica de estos establecimientos.

Articulo 261: Se vigilara inspeccionara y controlara en los laboratorios fabricantes la
aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura y las Buenas Practicas de
Laboratorio, en las distribuidoras el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Distribucion, y en las farmacias el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Distribucidn, Buenas Practicas de Dispensacidn y Atencion Farmacéutica.

Articulo 262: Al término de cada inspeccion se levantara un acta, de acuerdo a una
guia elaborada de inspeccion en triplicado, que sera firmada por el Inspector o
inspectores actuantes y por el Director Técnico del establecimiento farmacéutico
inspeccionado. Una de las copias se la quedard el Director Técnico del
establecimiento, otra va al expediente del establecimiento depositado en Drogas y
Farmacias y la otra copia pasa al departamento de inspeccion.

Articulo 263: Cuando en una inspeccidn sea necesaria la toma de muestras, pruebas y
espécimen esta se realizard& mediante acta pre-elaborada de pruebas, toma de
muestras, por triplicado y en presencia del director técnico. En el acta figurard una
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completa identificacion de las muestras, fecha, y hora, y el establecimiento
inspeccionado.

Parrafo: Se tomaran tres partidas de muestras que permitan, cada una de ellas,
realizar un analisis completo. Las muestras se acondicionaran, se sellaran, se
etiquetaran y se firmaran, de manera que se garantice su identidad y contenido.

Articulo 264: De las muestras tomadas, una partida se la quedaréa el establecimiento
farmacéutico con un triplicado del acta, y el resto quedaran en posesion del inspector,
que las depositara en la Direccion General de Drogas y Farmacias, luego se enviara
una partida al Departamento de Analisis de Medicamentos del Laboratorio Nacional
Dr. Defillo, posteriormente la muestra que queda en la Direccion General de Drogas y
Farmacias se utilizard en caso que hubiera lugar a la realizacion de analisis
contradictorios, que se haran de acuerdo a la normativa oportuna. De no disponer la
Direccion General de Drogas y Farmacias de un lugar de almacenamiento adecuado
de muestras, se enviaran todas las partidas al Departamento de Anaélisis de
Medicamentos del Laboratorio Nacional Dr. Defillo.

Articulo 265: La toma de muestras dentro de las funciones de inspeccion
farmacéutica no implica ningin compromiso de pago ni de resarcimiento econémico
por parte de la SESPAS. Las muestras deben ser tomadas tal y como esta indicado en
el presente reglamento y deberan estar inscritas en el libro de toma de muestras de la
Direccion General de Drogas y Farmacias o de las direcciones provinciales, segun
corresponda.

Parrafo: En caso de inspecciones ordinarias los productos tornados como
muestra en las farmacias seran re-establecidos por el distribuidor autorizado y/o el
Laboratorio fabricante del que lo adquirié.

Articulo 266: En aquellos casos en que las inspecciones sobre delitos penales
impliquen actos de investigacion que estén sujetos a autorizacion judicial,
corresponderd al Ministerio Publico, por iniciativa propia o a solicitud del
representante autorizado de Salud Publica, solicitar, de conformidad con el Cédigo
Procesal Penal, su emision a la autoridad judicial competente para proceder a realizar
la actividad de investigacion de que se trate.

Articulo 267: Las faltas e infracciones dentro del sector farmacéutico, en las materias
reguladas por la Ley General de Salud No0.42-01, el presente Reglamento y las
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normativas complementaria vigentes, seran tipificadas y sancionadas de acuerdo a los
criterios siguientes:

a) Riesgo para la salud en materia de medicamentos.

b) Gravedad de la alteracion sanitaria y social producida.
c) Cuantia del beneficio econdmico obtenido.

d) Grado de intencionalidad.

e) Generalizacion de la infraccion y reincidencia.

Articulo 268: Se consideran irregularidades o faltas dentro del sector farmacéutico,
las siguientes:

1) Elaborar, fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, prescribir y
dispensar los productos reglamentados en esta normativa sin estar legalmente
registrados.

2) Poner en el mercado o en cualquiera de sus formas, especialidades
farmaceéuticas sin estar legalmente registradas.

3) La apertura o el funcionamiento de establecimientos farmacéuticos o
depositos de medicamentos sin haber sido presentada la tramitacion de su solicitud en
la Direccion General de Drogas y Farmacias.

4) La obtencién de medicamentos a traves de establecimientos no registrados
por parte de un establecimiento farmaceutico registrado.

5) El desvio de medicamentos incautados por las autoridades sanitarias.

6) Desviar, por parte de personas o establecimientos, de una manera masiva,
estupefaciente o psicotropico a personas o establecimientos sin cumplir los requisitos,
y con fines no autorizados.

7) Alterar las condiciones de identificacion conservacion o uso de los
medicamentos de una manera intencionada.

8) La no comunicacion por parte del director técnico o del propietario o titular
del registro de medicamentos, de aquellas modificaciones en la situacion del registro
de los medicamentos que puedan suponer un peligro grave para la salud de las
personas.
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9) Importar o exportar tejidos humanos o animales para la elaboracion de
medicamentos sin la correspondiente autorizacion.

10) Incumplir las medidas administrativas de seguridad, determinadas por las
autoridades sanitarias, sobre medicamentos, establecimientos farmaceéuticos o zonas
de los mismos, profesionales o personas y procesos.

11) Realizar ensayos clinicos con medicamentos sin autorizacion o sin cefiirse a
los protocolos aprobados.

12) Preparar, distribuir, comercializar, expender y administrar remedios
secretos.

13) Ofrecer o anunciar incentivos asociados a la promocion o venta de
medicamentos.

14) Ejercer como director técnico de establecimiento farmaceutico sin haber
obtenido la titulacion para dicha funcién.

15) Falsificar recetas o accesorios del sistema de receta.

16) Alterar el sistema de receta para la obtencion de un beneficio econémico
ilegal, sea quien sea el perjudicado e independientemente del proceso o personas que
intervengan.

17) La sustraccion de recetas o accesorios del sistema de receta.

18) El desvio intencionado de las recetas.

19) Suplantar al prescriptor en cualesquiera de sus funciones o acreditaciones.

20) Cualquier otra falta en materias relacionadas con este reglamento que
ponga en peligro la salud de las personas, tanto a nivel colectivo como individual.

21) Preparar formulas magistrales o preparados oficinales sin cumplir los
requisitos establecidos, estando registrados los establecimientos que los realizan y los
profesionales que los hacen o supervisan.
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22) La preparacion de vacunas individualizadas y alérgenos en
establecimientos distintos a los autorizados.

23) Elaborar, fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, prescribir,
dispensar y publicitar productos, por personas fisicas o juridicas, que sin ser
medicamentos 0 contener sustancias medicamentosas, se les atribuyan estas
propiedades.

24) No realizar los controles de calidad en la fabricacion, importacion y
distribucion, exigidos en la legislacion sanitaria o efectuar los procesos de
fabricacion, distribucién o control de calidad sin la oportuna validacion.

25) Distribuir o conservar medicamentos fuera de las condiciones establecidas,
poniendo en peligro grave las propiedades de los mismos, o impidiendo su rastreo.

26) Distribuir o poner a la venta medicamentos alterados o en malas
condiciones, sin que ello constituya un peligro grave para la salud de las personas o a
las expectativas terapéuticas.

27) La apertura y funcionamiento de un establecimiento farmacéutico sin que
esté debidamente registrado, cuando la solicitud haya sido presentada ante la
Direccion General de Drogas y Farmacias.

28) Incumplir el personal profesional técnico, director técnico, farmaceuticos,
responsables de operaciones y demas personal, las obligaciones de las que son
responsables y que puedan incidir en un peligro para la salud de las personas o la
salud puablica.

29 Impedir la actuacion de los inspectores, debidamente acreditados por la
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, por parte de los
establecimientos farmaceéuticos o de los profesionales.

30) Desviar, por parte de personas o establecimientos, de una manera
especifica, estupefacientes o psicotrépicos a personas o establecimientos, sin cumplir
los requisitos y con fines no autorizados.

31) Incumplir las normas relativas al control de estupefacientes ofy
psicotropicos.
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32) La modificacion por parte del titular de registro de un establecimiento
farmacéutico, de cualquiera de las condiciones en las que esta basada la autorizacion,
cuando esto represente un peligro para las personas, y sin haberla comunicado a la
Direccion General de Drogas y Farmacias.

33) La no comunicacion por parte del director técnico o del titular del registro
de medicamentos, de aquellas modificaciones en la situacion del registro de los
medicamentos que puedan suponer un peligro para la salud de las personas.

34) Incumplir medidas administrativas de prevencién, determinadas por las
autoridades sanitarias, sobre medicamentos, establecimientos farmacéuticos o zonas
de los mismos, profesionales o personas y procesos.

35) Incumplir por parte de los fabricantes, droguerias, importadores y titulares
de las autorizaciones de medicamentos, la obligacion de comunicar a la Direccion
General de Drogas y Farmacias o al organismo establecido, los efectos adversos
graves de los medicamentos de los que se tengan conocimiento, independientemente
del lugar donde se hayan producido.

36) El incumplimiento de la comunicacion a la Direccion General de Drogas y
Farmacias o al organismo establecido, por parte de los profesionales y personal
sanitario, de aquellas reacciones adversas graves que Sean de su conocimiento, y
puedan estar relacionadas con los medicamentos.

37) Dispensar medicamentos que no estan debidamente autorizados La venta
ambulante de medicamentos Realizar sustituciones de medicamentos por parte de las
farmacias, sin que la sustitucion este autorizada.

38) Dispensar medicamentos de una manera masiva en un hospital o a traves de
la farmacia de un hospital, para pacientes o personas que no estén hospitalizados o en
situacion de urgencia en dicho establecimiento.

39) Comercializar con sobre precios los medicamentos regulados respecto a
esta caracteristica, a través de los establecimientos farmacéuticos autorizados. La
gravedad de la violacion se establecera en funcion del sobre precio, del volumen de
medicamentos afectados por esta alteracion y del beneficio econémico
fraudulentamente obtenido.

40) Dispensar sin receta los medicamentos sometidos a este requerimiento.
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41) Realizar promocion, informacién o publicidad de medicamentos no
autorizados como publicitarios.

42) Actuar interesadamente y con propio beneficio en favor de droguerias o
laboratorios, cuando se detenta una autorizacién como profesional sanitario con
funciones en la prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos.

43) Oferta de prebendas significativas por parte de personas interesadas en la
comercializacién de medicamentos a profesionales sanitarios que realicen funciones
tanto de prescripcion como de dispensacion o compra dentro de establecimientos
publicos con el fin de aumentar el volumen de uso de sus productos en dichos
establecimientos.

44) Elaborar, fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, prescribir,
dispensar y publicitar productos, por personas fisicas o juridicas, que sin ser
medicamentos 0 contener sustancias medicamentosas, se les atribuyan estas
propiedades, y siempre que estos productos sean cosméticos, productos de higiene
personal, productos de belleza o perfumes.

45) La modificacion por parte del titular de registro de un medicamento de
cualquiera de las condiciones en las que estd basada la autorizacion, sin haberla
comunicado a la Direccion General de Drogas y Farmacias y sin que concurran las
causas que califiquen a la actuacién como grave.

46) Modificar los textos de la ficha técnica, prospecto y etiquetado sin contar
con la necesaria autorizacion y sin que represente un peligro grave para la salud
publica o de las personas.

47) La falta de la documentacidn obligatoria establecida en este reglamento con
el fin de que sea utilizada como fuente de informacion para profesionales de los
establecimientos sanitarios.

48) EIl retraso, dentro de lo establecido, en la solicitud de renovacion de
registros de productos o de establecimientos farmacéuticos.

49) No contar los establecimientos farmaceuticos con las exigencias de
medicamentos, tanto cualitativa como cuantitativamente, establecidas en este
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reglamento o0 en sus normas complementarias, considerandose el grado de
desabastecimiento medio o bajo.

50) Distribuir o conservar medicamentos fuera de las condiciones establecidas,
sin poner en peligro grave las propiedades de los mismos ni la informacién acerca de
su distribucion.

51) Dificultar la mision inspectora mediante accion u omision que perturbe o
retrase la misma.

52) Dispensar medicamentos transcurrido el plazo de validez de la receta.

53) No garantizar la confidencialidad y la intimidad del paciente en la
tramitacion de las recetas y érdenes médicas.

54) No sellarse en la farmacia la receta comun como dispensada.

55) No comunicar a tiempo a la Secretaria de Estado de Salud Pdblica y
Asistencia Social la emision de recetas por parte de las entidades emisoras de recetas.

56) No llevar al dia los libros de control de recetas por parte de las entidades
emisoras de recetas o por parte de las farmacias.

57) Descuidar la custodia de recetas por cualquier persona o0 estamento
responsable del manejo de un nimero considerable de las mismas.

58) Realizar, por parte del titular de la especialidad, la publicidad de
medicamentos publicitarios sin tener autorizacién, o no ajustarse a las condiciones
establecidas en la autorizacion de difusion publicitaria, o a lo dispuesto en la
legislacion y reglamentacion especifica, siempre que el medicamento sea publicitario
y la publicidad se haga al publico.

59) Realizar, por parte de la empresa publicitaria, ya sea en el disefio o en la
difusion, los trabajos y acciones oportunas para la publicidad de medicamentos sin
que el autor del encargo presente la aprobacion a esta publicidad obtenida en la
Direccién General de Drogas y Farmacias.

60) La sustitucion de medicamentos realizada por cualquier trabajador de una
farmacia sin la supervision directa e “in situ” de un farmacéutico.
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61) Coartar la libertad del usuario en la eleccion de farmacia 0 medicamento,
fuera de lo legalmente establecido.

62) Incumplir, por parte del personal sanitario, el deber de confidencialidad e
intimidad en la tramitacion de recetas y 6rdenes médicas.

63) No difundir o difundir inadecuadamente la ficha técnica de las
especialidades farmacéuticas antes de su comercializacion.

64) Realizar publicidad de formulas magistrales o preparados oficinales.

65) Incumplir el deber por parte de los profesionales, de colaborar con la
administracion sanitaria en el control y en la garantia de calidad de los medicamentos.

66) No ajustar el precio de las especialidades farmacéuticas o medicamentos
especiales a lo determinado por la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social, a través de la Direccidén General de Drogas y Farmacias.

67) Ofrecer, directa o indirectamente, incentivos, primas o regalos por quien
tiene intereses, directos o indirectos, en la produccion, distribucion o
comercializacion de medicamentos a los profesionales sanitarios o sus allegados,
implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacion y/o administracion de
medicamentos, siempre que el beneficio obtenido por los profesionales no pueda
considerarse significativo.

68) EI incumplimiento tanto de requisitos, como de obligaciones o
prohibiciones que merezcan la condicion de leves.

69) Promover medicamentos atribuyéndole comprobadas cientificamente
propiedades no comprobadas cientificamente.

Libro Sexto
Disposiciones Generales

Articulo 269: Quedan expresamente derogadas cualesquiera normas contenidas en
manuales, resoluciones u otros documentos que se encontraren vigentes a la fecha de
la aprobacion del presente Reglamento, siempre que le fueren contrarias.
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Articulo 270: El Estado a través del Sistema Nacional de Salud incentivara por los
medios a su alcance la produccion nacional y/o importacion de aquellos
medicamentos considerados de prioridad en el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 271: Queda prohibido el uso de cualquier mecanismo mediante el cual
proveedores, laboratorios, distribuidoras, importadores, fabricantes o administradores
de riesgos de salud se involucren en la instalacion o funcionamiento de farmacias en
cualquier comunidad de acuerdo con el presente Reglamento.

Articulo 272: Dentro de los seis meses de ser promulgado el presente Reglamento,
deberan ser elaboradas:

a) Una norma especifica que regule el uso racional de los medicamentos.

b) Una norma que establezca el margen de comercializacion de los
medicamentos.

Articulo 273: GLOSARIO. Para los fines del presente Reglamento y de las normas,
manuales y resoluciones administrativas que del mismo se deriven, se consideraran
las definiciones siguientes:

1. ACTIVIDAD DE DISTRIBUCION FARMACEUTICA AL POR MAYOR.
Distribucién de medicamentos realizada por droguerias o laboratorios, dentro de la
legalidad, en la que el receptor sea un establecimiento farmacéutico.

2. ATENCION FARMACEUTICA. Ejercicio de la profesion farmacéutica
mediante la cual el paciente y la comunidad son considerados como los beneficiarios
primarios de la accién del farmacéutico. La mision de esta practica profesional es no
solo el suministro de medicamentos y otros productos para el cuidado de la salud,
sino también la prestacion de servicios complementarios para ayudar al paciente, a la
poblacion y a la sociedad a hacer el mejor uso de ellos. La atencion farmacéutica
presupone que el farmacéutico acepta una responsabilidad compartida con otros
profesionales de la salud y con los pacientes para garantizar el exito de la terapia.

3. AUTORIDAD SANITARIA. Son los niveles gerenciales tanto nacionales
como el de las expresiones territoriales responsables de la rectoria del Sistema
Nacional de Salud. Es la responsable de la elaboracion y aprobacién de la regulacién
y del control de su cumplimiento. Son autoridades sanitarias: El Secretario de Estado
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de Salud Publica y Asistencia Social, los funcionarios de mas alto nivel designados en
las expresiones territoriales de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social, los delegados designados, y los funcionarios que tengan asignadas tareas de
inspeccidn, dentro de sus atribuciones, y en el ambito temporal del desarrollo de la
tarea de inspeccion.

4. CENTRO DE CONTROL DE FARMACOS Y TOXICOLOGIA. - Es la
institucion para el estudio y vigilancia de los problemas y las enfermedades que son
causadas o0 se encuentran asociadas a los medicamentos o a las sustancias quimicas
toxicas.

5. CERTIFICADO DE CALIDAD DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO
OBJETO DE COMERCIO INTERNACIONAL.- Es el certificado emitido por la
autoridad sanitaria del pais donde se fabrica el medicamento, legalizado por las
autoridades consulares dominicanas, en el que se establece que el laboratorio
productor se encuentra inscrito, cumple con las buenas practicas de manufactura, es
inspeccionado regularmente, tiene la autorizacion para elaborar y distribuir el
producto a importar y que su venta esta permitida en el pais de origen. Recoge las
condiciones de expendio, la denominacion exacta del producto. El certificado de
calidad de producto OMS (Organizacion Mundial de la Salud), es un tipo de
certificado de calidad que tiene por objeto estandarizar el intercambio de informacion
entre los organismos de reglamentacion a nivel internacional.

6. CERTIFICADO DE VENTA LIBRE DE MEDICAMENTO EN EL PAIS
DE ORIGEN. Es el documento expedido por la autoridad reguladora o responsable
del registro de medicamentos y legalizado por las autoridades consulares
dominicanas, en el que se certifica que el producto a que se refiere esta autorizado
para la venta o distribucion en el pais de procedencia del medicamento.

7. CODIGO NACIONAL DE MEDICAMENTO REGISTRADO. Es la
codificacidn dada por la Direccion General de Drogas y Farmacias a un medicamento
al aprobarse su registro. Este cddigo lo identifica de una manera tnica y singular.

8. COMISION ASESORA DE MEDICAMENTQOS (CAM).- Es el nombre del
organismo integrado por profesionales farmacéuticos, médicos, quimicos,
bioquimicos y otros profesionales del sector salud y otras asociaciones afines,
nombrados por el Secretario de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, con la
funcion de asesorar e informar a la Direccion de Drogas y Farmacias en lo
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relacionado a la evaluacion, regulacion y vigilancia sanitaria de los medicamentos de
nueva invencién y de los procedimientos asociados con los mismos.

9. COMISION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y
DISTRIBUCION FARMACEUTI1CA.- Es el nombre del organismo integrado por
profesionales farmacéuticos, quimicos, ingenieros, logistas y profesionales del sector
salud, nombrados por el Secretario de Estado de Salud Publica y Asistencia Social,
con la funcion de asesorar, informar y evaluar a la Direccion General de Drogas y
Farmacias en lo relacionado con la evaluacion, regulacion y vigilancia sanitaria de los
establecimientos farmaceuticos droguerias y laboratorios industriales farmacéuticos.

10. COMISION DE FARMACOVIGILANCI1A.- Es el nombre del organismo
integrado por profesionales farmacéuticos, quimicos, médicos y demas profesionales
del sector salud, nombrados por el Secretario de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social, con la funcion de asesorar e informar a la SESPAS en lo relacionado con la
identificacion y valoracion de los efectos adversos del uso de los tratamientos
farmacoldgicos en el conjunto de la poblacidn, o en subgrupos de pacientes expuestos
a tratamientos especificos.

11. COMISION DE NORMAS FARMACOLOGICAS DOMINICANAS. Es el
nombre del organismo integrado por profesionales farmaceuticos, medicos y
profesionales del sector salud y otras asociaciones empresariales afines nombrados
por el Secretario de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, con la funcion de
desarrollar las normas farmacoldgicas dominicanas, establecer las normas
farmacoldgicas y farmacopeas de referencia para su uso en el pais.

12. COMISION DE RETIRO Y RESTRICCION DE MEDICAMENTOS DE
MERCADO. SERREME. Es el nombre del organismo integrado por farmacéuticos,
médicos y profesionales del sector salud, cuya funcion consistira en asesorar a la
Direccion General Drogas y Farmacias en las actividades concernientes al retiro y
restriccion de uso de los medicamentos.

13. COMISION NACIONAL DE CUADRO BASICO DE MEDICAMENTOS
E INSUMOS ESENCI1ALES. Es el nombre del organismo perteneciente a la
Secretaria de Estado de Salud Pdblica y Asistencia Social, responsable de coordinar la
elaboracion y actualizacion del Cuadro Basico de Medicamentos e Insumos
Esenciales.
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14. COMISION TECNICA DEL MEDICAMENTO. Es el organismo integrado
por profesionales farmacéuticos de la seccion de registro de medicamentos, encargado
de preparar los informes técnicos de evaluacién de los medicamentos dentro de la
Direccion General de Drogas y Farmacias.

15. CONTRAINDICACIONES DE UN MEDICAMENTO. Son las situaciones
del paciente, tanto patoldgicas como fisioldgicas, en las que aun estando indicado el
medicamento, no se recomienda su administracion. Estas contraindicaciones aparecen
en la ficha técnica de registro del medicamento y en la ficha informativa profesional
de la especialidad farmacéutica.

16. CONTROL DE CALIDAD. Sistema planificado de actividades cuyo
propoésito es asegurar un producto de calidad. El sistema incluye todas las medidas
requeridas para asegurar la produccion de lotes uniformes de medicamentos que
cumplan con las especificaciones establecidas de identidad, potencia, pureza y otras
caracteristicas. También se refiere a las actividades de control posterior a la
comercializacidn del medicamento que tienen por objeto la observancia de las buenas
practicas de manufactura, almacenaje, transporte, distribucion, administracion,
dispensacion y otras que determine la autoridad sanitaria.

17. COSMETICOS. Toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en
contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano o con los dientes y
las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos,
modificar su aspecto, y/o corregir los olores corporales, y/o protegerlos o mantenerlos
en buen estado.

18. COMERCIALIZACION DE LOS MEDICAMENTOS: Conjunto de
actividades desarrollas relativas al flujo de los medicamentos de acuerdo a la oferta y
la demanda del mercado. Estas actividades incluyen todo lo relativo a: la importacion,
exportacion, distribucién, produccion, precios, venta, suministro, informacion,
publicidad, almacenamiento, dispensacién, entre otras.

19. CUADRO BASICO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ESENC1ALES.- Es el listado de medicamentos esenciales realizado por la Secretaria
de Estado de Salud Publica y Asistencia Social a partir del listado del mismo nombre
de la Organizacién Mundial de la Salud.
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20. DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI).- Es el nombre de
principio activo que constituye un medicamento, estandarizado por la Organizacion
Mundial de la Salud. Se debe emplear para nombrarlo la version espafiolizada (DOE).

21. DIRECCION GENERAL DE DROGAS Y FARMACIAS.- Es la
dependencia de la Secretaria de Estado de Salud Pudblica y Asistencia Social
encargada de las funciones farmacéuticas establecidas por la Ley General de Salud,
este Reglamento y toda la regulacién concerniente a medicamentos, cosméticos,
productos sanitarios, productos de higiene personal, productos de higiene del hogar,
establecimientos y procesos relacionados con estos productos.

22.  DIRECTOR TECNICO FARMACEUTICO o0 REGENTE
FARMACEUTICO. Es el profesional responsable, técnica y sanitariamente, de un
establecimiento farmacéutico, respecto a las funciones propias que la regulacion
determina.

23. DISPENSACION O EXPENDIO DE MEDICAMENTOS. Es el acto
farmacéutico que consiste en la verificacion por parte del profesional farmacéutico de
la identidad del medicamento recetado o entregado, conjuntamente con el
correspondiente asesoramiento para su uso racional.

24. DOSIS DE UN MEDICAMENTO. Es la cantidad total de medicamento
gue se administra en cada toma a un paciente o usuario.

25. DROGUERIAS O DISTRIBUIDORES. Los establecimientos que se
dedican a la adquisicion, y/o importacion, distribucion, almacenamiento y venta al
por mayor de medicamentos, productos semi-elaborados o materias primas
farmacéuticas.

26. EFECTO ADVERSO O REACCIONES ADVERSAS DE UN
MEDICAMENTO. Es el efecto nocivo que provoca un medicamento administrado
con finalidad terapéutica, a dosis normales, en un individuo. Se clasifican en funcion
de su incidencia en el tratamiento en: frecuentes (incidencia>5%), ocasionales
(incidencia del 1-5%), raros (incidencia<|%).

27. EFECTO ADVERSO GRAVE DE UN MEDICAMENTO. Cualquier
reaccion adversa que sea mortal, que pueda poner en peligro la vida, que implique
incapacidad o invalidez, o que tenga como consecuencia la hospitalizacion o la
prolongacion de la misma.
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28. EFECTO ADVERSO INESPERADO DE UN MEDICAMENTO. La
reaccion adversa que no se menciona en el resumen de las caracteristicas del producto
o ficha técnica.

29. ENSAYO CLINICO CON MEDICAMENTOS. Es la evaluacion
experimental de un medicamento a traves de su administracion o aplicacion a seres
vivos, con la finalidad de manifestar sus efectos farmaco dindmicos, establecer su
eficacia para una indicacidn terapéutica, preventiva o diagnostica y establecer su
seguridad.

30. ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO. El envase o cualquier forma de
acondicionamiento que se encuentra en contacto directo con el medicamento.

31. ENVASE O EMPAQUE SECUNDARIO. ElI material de
acondicionamiento exterior en que se encuentra el empaque primario y el
medicamento entendido como sustancia medicinal. Es la cubierta exterior y visible de
la especialidad farmacéutica.

32. ENVASE CLINICO U HOSPITALARIO. Es aquella presentacion
autorizada de un medicamento, por parte de la Direccion General de Drogas y
Farmacias, que tiene un numero de unidades mucho mayor que la de una especialidad
farmacéutica con el objeto de ser utilizada exclusivamente en el &mbito hospitalario.

33. ESPECIALIDAD FARMACEUT1CA. Es el medicamento producido por
un fabricante bajo un nombre especial o una forma que le es caracteristica. En
algunos paises el termino especialidad farmacéutica se emplea como sinénimo de
producto medicamentoso aun cuando este se promueve, distribuye o venda como
medicamento genérico.

34. ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS AMBULATORIAS. Son
aquellas disefiadas para su uso por el paciente, teniendo una presentacion,
dosificacion, contenido, empaque e informacion determinada, pudiendo ser por su
naturaleza y uso dispensadas de una manera ambulatoria.

35. ESPECIALIDAD FARMACEUTICA COMERCIAL O DE MARCA. Es la
especialidad farmaceéutica que tiene como denominacion una de marca establecida por
su titular, y que ha sido obtenida por el laboratorio fabricante en unas determinadas
condiciones y cumpliendo unas especificaciones determinadas.
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36. ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO. Son aquellas disefiadas para su uso en un paciente determinado en
cuanto a presentacion, dosificacion, contenido, empaque e informacion y que dada su
naturaleza y Uso requieren un seguimiento especial del paciente en ese nivel
sanitario.

37. ESPECIALIDAD FARMACEUTICA GENERICA. Es la especialidad
farmacéutica que tiene como nombre la Denominacion Comun Internacional del
principio activo en espafiol, que tiene igual composicion cuali-cuantitativa, forma
farmacéutica, dosis y via de administracion que una de referencia.

38. ESTABILIDAD DE UNA ESPECIALIDAD FARMACEUTI1CA. Es la
cualidad del mantenimiento de las especificaciones sefialadas y aceptadas en la
informacidn del expediente de registro de la especialidad farmacéutica, que asegura la
identidad, potencia, calidad y pureza de los componentes y de su conjunto, desde su
preparacion y durante todo el plazo de validez de la especialidad farmacéutica.

39. ESTABILIDAD DE UNA MATERIA PRIMA FARMACEUTI1CA. Es la
cualidad del mantenimiento de las especificaciones sefialadas y aceptadas en la
informacioén técnica correspondiente, que asegura la identidad, potencia, calidad y
pureza de un producto apto para la fabricacion farmacéutica, desde su preparacion y
durante todo el plazo de validez de la materia prima.

40. ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS. Son aquellas estructuras
habilitadas por la Direccion General de Habilitacion y Acreditacion, mediante el
registro, para realizar las actividades de fabricacidn, importacion y exportacion,
almacenamiento, distribucion, administracion y dispensacién de los medicamentos,
con los requerimientos y garantias reguladas.

41. ESTUDIOS DE ESTABIL1DAD. Son estudios disefiados y desarrollados
con el fin de obtener informacién del plazo de validez de un medicamento, o de
determinar los parametros cinéticos de los procesos de degradacion del mismo en
condiciones normales de almacenamiento.

42. ETIQUETA O ROTULO. Las informaciones que constan en el
acondicionamiento de un medicamento, que estan debidamente autorizadas por la
Direccion General de Drogas y Farmacias en el momento del registro.
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43. EVALUACION DE UN MEDICAMENTO. Es el proceso técnico y
especializado, por el cual la administracién sanitaria examina una especialidad
farmacéutica y su entorno, con el fin de asegurar su calidad, eficacia y seguridad de
uso, y que el solicitante estd en condiciones de cumplir con las garantias y
obligaciones que conlleva la autorizacién de registro sanitario.

44. EXCIPIENTE. Es la materia, incluida en las formas farmacéuticas, que se
afiade a sustancias medicinales para posibilitar su preparacion y estabilidad, modificar
propiedades organolépticas, servir de vehiculo o favorecer las condiciones fisico
quimicas o de biodisponibilidad del medicamento.

45. FABRICACION FARMACEUTICA. Todo proceso tendente a la
obtencidn de productos farmacéuticos, ya sea como materias primas, productos semi-
acabados o acabados. Se incluyen dentro de estos los procesos de envasado,
acondicionamiento y presentacion para la venta, ademas del almacenamiento y
conservacion y los procesos de control de calidad y trazabilidad documental.

46. FARMACIA AMBULATORIA. Son los establecimientos farmacéuticos
dedicados al despacho de recetas y al expendio de medicamentos al publico, dentro de
las condiciones reguladas y cumpliendo los criterios de atencion farmacéutica.

47. FARMACIA HOSPITALARIA. Son las farmacias especializadas
establecidas en hospitales o clinicas privadas funcional y jerarquicamente con el
objetivo de garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad,
correcta conservacion, custodia y dispensacion de los medicamentos precisos
utilizados por el centro sanitario.

48. FARMACIA CLINICA. Es una ciencia de la salud cuya responsabilidad es
asegurar mediante la aplicacion de conocimientos y funciones relacionadas con el
cuidado de los pacientes, que el uso de los medicamentos sea seguro y apropiado.

49. FARMACOPEAS OFICIALES. Son el conjunto o coleccién de normas
referentes a las sustancias medicinales y excipientes, que aseguran la uniformidad,
calidad y composicion de las mismas y de los medicamentos realizados con las
mismas. Estas normas estan oficializadas en algunos paises 0 conjuntos de paises.

50. FARMACOVIGILANC1A. Conjunto de procedimientos y actividades
dentro del Sistema Nacional de Salud, coordinadas por la Comision de Farmaco
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vigilancia, que tiene como objetivo destinadas a recoger, analizar y elaborar
informacidn sobre las reacciones adversas a los medicamentos.

51. FECHA DE EXPIRACION o CADUCIDAD DE UNA FORMA
FARMACEUTICA. Es la fecha que sefiala el final del plazo de validez de cada lote
de fabricacidn de una especialidad farmacéutica. No se autorizaran en especialidades
farmacéuticas plazos de validez mayores a 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Se debera rotular la fecha de expiracion, indicandola en formato mes y afio, en el
material de empaque, envase, rotulos y etiquetas. Se considera expirado el producto el
ultimo dia del mes y afio rotulado como fecha de expiracion.

52. FICHA INFORMATIVA PROFESIONAL DE ESPECIALIDAD
FARMACEUTI1CA. Es el documento que resumira la informacion esencial sobre la
especialidad farmacéutica, con el objetivo de la difusion de la misma a los
profesionales sanitarios. El titular o propietario de la autorizaciéon de registro esta
obligado a difundirla entre los profesionales médicos al momento del registro

53. FICHA TECNICA DE UN MEDICAMENTO. Es el documento que
resumira la informacion esencial sobre el medicamento, proporcionada por el titular
durante el proceso de registro, de cara al proceso de informacién esquematica sobre el
medicamento a la Direccion General de Drogas y Farmacias.

54. FORMA FARMACEUTICA. Es el estado fisico y caracteristicas de forma
y proceso a que se adaptan las sustancias medicinales para constituir un medicamento.

55. FORMULA MAGISTRAL. Es el medicamento, descrito en la Farmacopea
Nacional o en otra de referencia, destinado a un paciente determinado, preparado por
el farmacéutico segun las normas y el arte farmacéutico y dispensado en la farmacia
de acuerdo a las normas especificas establecidas. Las Formulas Magistrales iran
acompanadas del nombre del farmacéutico responsable de su elaboracion y del
servicio donde se han realizado, llevaran la informacion suficiente y el envasado y
acondicionamiento adecuado para garantizar su correcta identificacion y
conservacion, asi como su segura utilizacion.

56. FORMULA OFICINAL. El medicamento prescrito por un médico u
odontdlogo para un paciente determinado, preparado de acuerdo a una receta médica
detallada y dispensado por el farmacéutico en una farmacia que posea la estructura
adecuada para la elaboracion de las mismas. Llevara la informacion suficiente y el
envasado adecuado que garanticen su correcta identificacion y conservacion, asi
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como su segura utilizacion. Deberan presentarse y dispensarse bajo denominacion
genéerica e iran acompafiadas del nombre del farmaceéutico responsable de su
elaboracion y del servicio donde se han realizado de acuerdo a las normas especificas
establecidas. La formula estara catalogada dentro del formulario nacional.

57. FORMULARIO NACIONAL. Es el documento que contiene el conjunto
de las férmulas magistrales y los preparados oficinales reconocidos como
medicamentos, asi como indicaciones, materias primas y normas de preparacion,
control, identificacién y conservacion.

58. GARANTIA DE CALIDAD FARMACEUTICA DE FABRICACION. Es
el conjunto de recursos de personal, de materiales y de procesamiento que son
necesarios para conseguir una fabricacion uniforme, asegurando la homogeneidad e
identidad de los lotes de fabricacion y controlando los niveles de calidad de los
mismos, para que se certifigue su conformidad con las especificaciones de
autorizadas de los productos.

59. GUARDIA DE FARMACIA. Es el servicio que realiza el profesional de la
salud en una farmacia, para la atencion de casos de urgencia. El servicio se presta
dentro de las funciones normales que le son encomendadas a estos establecimientos y
a sus profesionales y fuera del horario de apertura habitual del establecimiento.

60. INDICACIONES DE UN MEDICAMENTO. Son aquellas enfermedades o
situaciones clinicas, en las que se recomienda el uso del medicamento por parte de un
paciente. Las indicaciones estan recogidas en la ficha técnica y en la ficha informativa
profesional de la especialidad farmaceutica.

61. INDUSTRIAS FARMOQUIMICAS. Aquellos establecimientos
farmacéuticos que se dedican a la produccion de materia prima para la fabricacién de
medicamentos.

62. INSERTO O PROSPECTO. Es la literatura escrita dirigida al consumidor,
que se encuentra individualizada dentro del material de empaque de una especialidad
farmacéutica y que es obligatoria.

63. INSPECTOR FARMACEUTICO. Es aquella persona nombrada,
perteneciente a la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, que tiene
como responsabilidad y funcién la vigilancia y el control, dentro del sector
farmacéutico, de medicamentos, establecimientos y procesos de acuerdo a lo
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regulado. Se consideran autoridades sanitarias dentro de sus atribuciones y en el
ambito temporal del desarrollo de la tarea de inspeccion.

64. INSPECCIONES ORDINARIAS. Son aquellas que se establecen como
requisito para los procesos de apertura y renovacion de los tramites de registros de
establecimientos farmacéuticos, y las que se establezcan como rutinarias dentro del
proceso de vigilancia y control de productos, establecimientos y personas. Estaran
incluidas dentro de las inspecciones rutinarias aquellas que se desarrollen para el
aseguramiento del control de entrada y salida de productos farmacéuticos en los
puertos y aduanas del pais.

65. INSPECCIONES EXTRAORDINARIAS. Son aquellas realizada en tiempo
ordinario a solicitud del interesado o de la institucion reguladora.

66. INTERACCIONES DE UN MEDICAMENTO. Son aquellas circunstancias
que pueden alterar el efecto terapeutico del medicamento en el paciente de una
manera clinicamente relevante. Se producen por modificaciones del efecto del
medicamento en el paciente, y son debidas a otros medicamentos, a alimentos o a
pruebas analiticas asociados en la terapia. Estas interacciones aparecen en la ficha
técnica de registro del medicamento.

67. JUNTA DE FARMACIA. Es el nombre del organismo integrado por la
Asociacion Farmacéutica Dominicana, Union de Farmacias, Inc., Asociacion
Nacional de Duefios de Farmacias Inc., bajo la coordinacion del Director General de
de Drogas y Farmacias, con la funcion de asesorar tanto a esta Direccién como la de
Habilitacion y Acreditacion en todo lo relativo a la instalacidn, renovacion, traslado y
otros asuntos relacionados a las actividades de farmacias.

68. LABORATORIO NACIONAL DE SALUD PUBLICA DR. DEFILLO. Es
un establecimiento de la Red Publica del Servicio Nacional de Salud que tiene la
responsabilidad de realizar investigaciones analiticas y proveer informaciones
oportunas para sustentar acciones oficiales base para la regulacion sanitaria de
medicamentos y alimentos; la vigilancia epidemioldgica; los programas de
prevencion y control; la estandarizacion de métodos y procedimientos a ser
implementados en los laboratorios, asi como servir de referencia nacional a la Red de
Laboratorios de Salud Publica.

69. LABORATORIO(S) NACIONAL(ES) DE ANALISIS DE
MEDICAMENTQOS. Son los centros que cumpliendo la normativa establecida en
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cuanto a locales, recursos humanos, equipos y procedimientos, estan autorizados para
realizar analisis de medicamentos y de materias primas farmacéuticas.

70. LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS. Son los
establecimientos farmaceéuticos que se dediquen a la fabricacion de medicamentos o
materia primas farmaceuticas.

71. LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS DE
MEDICAMENTOS. son aquellos que fabrican productos farmacéuticos semi-
elaborados o elaborados. Los productos farmacéuticos elaborados podran estar como
especialidades farmaceuticas y/o envases clinicos para hospitales.

72. LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS CLASE A. son
los laboratorios que se dedican a elaborar medicamentos inyectables excluyendose las
vacunas.

73. LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS CLASE B. son
los laboratorios que se dedican a elaborar formas farmacéuticas solidas (tabletas,
capsulas, comprimidos, grageas, granulados y productos similares).

74. LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS CLASE C. son
los laboratorios que se dedican a elaborar formas farmacéuticas semisolidas
(pomadas, unguentos, cremas y productos similares).

75. LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS CLASE D. son
los laboratorios que se dedican a elaborar formas farmacéuticas liquidas no
inyectables, tales como emulsiones, suspensiones, elixires, jarabes y productos de
naturaleza similar.

76. LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS CLASE E. Son
los laboratorios que se dedican a la elaboracién de productos quimicos, extractos
vegetales, y en general a la elaboracion de materias primas para la industria
farmacéutica y laboratorios afines.

77. LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS CLASE F. son
los laboratorios que se dedican a la elaboracion de vacunas, sueros, bioldgicos,
hormonales y productos similares.
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78. LISTADO DE MEDICAMENTOS FINANCIADOS POR EL SISTEMA
DOMINICANO DE SEGURIDAD SOCIAL. Es el listado de medicamentos,
realizado por el Consejo Nacional de la Seguridad Social a partir del Cuadro Béasico
de Medicamentos Esenciales, para ser financiados dentro del Sistema Dominicano de
Seguridad Social en la forma que se establezca.

79. LOTE. Es una cantidad definida de materia prima, material de envasado o
producto fabricado en un solo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que
sea homogéneo. En el caso de un proceso continuo de fabricacion, el lote debe
corresponder a una fraccion definida de la produccion, que se caracterice por la
homogeneidad que se busca en el producto. EI nimero de lote de los medicamentos
debe estar impreso en el envase y material de empaque con caracter irremovible.

80. MAQUI1LAR. Es el proceso de elaboracion total o parcial de productos
farmacéuticos para otros establecimientos farmacéuticos.

81. MATERIA PRIMA. Es toda sustancia, activa o inactiva, empleada en la
fabricacion del medicamento, tanto si permanecen inalteradas, como si experimentan
modificaciones o son eliminadas durante el proceso de fabricacion.

82. MEDICAMENTO. Es toda sustancia medicinal y sus asociaciones o
combinaciones destinadas a ser usadas en personas y que pueda prevenir,
diagnosticar, tratar, curar, aliviar enfermedades o dolencias, o afectar a funciones
corporales o al estado mental.

83. MEDICAMENTO BIOLOGICO. Es todo medicamento de origen biologico
y sustancias analogas semi-sintéticas cuya potencia o inocuidad no pueden ser
evaluados solo con analisis fisicos y quimicos. Se subdividen en: Derivados
Sanguineos o Séricos: Aquellos medicamentos obtenidos industrialmente cuyo punto
de partida es la sangre o plasma humano. Se incluyen dentro de este grupo las
inmunoglobulinas, albuminas, y factores de coagulacion. Otros: vacunas, sueros de
origen animal, alérgenos, antibioticos no sintéticos, hormonas, enzimas y vitaminas.

84. MEDICAMENTOS DE INGENIERIA GENET1CA. Son aquellos
obtenidos por procedimientos biotecnologicos.

85. MEDICAMENTO DE VENTA LIBRE. Son los medicamentos autorizados
por la Direccion General de Drogas y Farmacias, que no necesitan la presentacion de
receta para su dispensacion en la farmacia.
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86. MEDICAMENTOS DE PLANTAS MEDICINALES. Las plantas
medicinales, sus mezclas y las preparaciones de plantas en cualquier forma o
preparacion farmacéutica que se presente con utilidad terapéutica definida. Los
medicamentos fitoterapéuticos son los que proceden de plantas medicinales que han
sido llevados a una forma farmaceutica en su envase individualizado.

87. MEDICAMENTOS ESENCI1ALES. Aguellos farmacos que estando
suficientemente probada su seguridad y eficacia en el tiempo, responden de una
manera adecuada, teniendo en cuenta la eficiencia, a las necesidades de salud de la
poblacion. Son definidos y actualizados regularmente por la Secretaria de Estado de
Salud Pudblica y Asistencia Social, a partir del listado internacional de medicamentos
esenciales realizado por la Organizacion Mundial de la Salud. La elaboracion y
actualizacion del Cuadro Basico la realiza la Comision de Cuadro Basico.

88. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS. Aquellos obtenidos de cepas
homeopaticas de acuerdo a un procedimiento especifico homeopatico descrito en las
Farmacopeas de Referencia. Tienen forma de dosificacion sélida o liquida y se
caracterizan por una concentracién muy baja del principio activo.

89. MEDICAMENTOS HUERFANOS. Aquellos medicamentos, que siendo
necesarios para su uso en pacientes concretos, no estan registrados en el pais debido a
que su baja incidencia de uso desestima el interés comercial en los mismos por parte
de laboratorios o distribuidoras.

90. MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS. Es cualquier producto
preparado para su uso con finalidad terapéutica que contenga isotopos radiactivos. No
se incluyen radionucleidos en fuentes selladas, ni reactivos radiactivos que no sean
administrados al paciente.

91. MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y SUSTANCIAS MEDICINALES
BIOLOGICAS. Es todo medicamento de origen bioldgico y sustancias analogas
semisintéticas cuya potencia o inocuidad no pueden ser evaluados solo con analisis
fisicos y quimicos. Se subdividen en: Derivados Sanguineos o Sericos: Aquellos
medicamentos obtenidos industrialmente cuyo punto de partida es la sangre o plasma
humano. Se incluyen dentro de este grupo las inmunoglobulinas, albuminas, y
factores de coagulacion. Otros: vacunas, sueros de origen animal, alérgenos,
antibidticos no sintéticos, hormonas, enzimas y vitaminas
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92. MONOGRAF1A. Son las descripciones cientifico-técnicas codificadas que
definen los caracteres de sustancias medicinales y excipientes, sus métodos de ensayo
y anadlisis, sus procedimientos de preparacion, esterilizacion, acondicionamiento y
conservacion. Se incluyen en las farmacopeas y son requerimientos minimos de
cumplimiento obligatorio.

93. MARCA DE FABRICA DE UN MEDICAMENTO. Es el usado para
identificar una especialidad farmacéutica, en la que el titular ha decidido su
denominacion.

94, NOMBRE GENERICO O DENOMINACION  COMUN
INTERNACIONAL (DCI). Es el usado para identificar una especialidad farmacéutica
genérica. Estos nombres estan estandarizados por la Organizaciéon Mundial de la
Salud.

95. NORMAS COMPLEMENTAR1AS. Son las disposiciones aprobadas por
la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, a propuesta de la
Direccion General de Drogas y Farmacias, para regular, en materia farmacéutica, de
una manera mis especifica o para adaptar la regulacion a los nuevos conocimientos o
avances.

96. NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son las
normas o disposiciones aprobadas y actualizadas internacionalmente, para establecer
las disposiciones relativas a la fabricacion de medicamentos a fin de que estos sean
seguros, eficaces y de calidad.

97. NUMERO DE REGISTRO DE DIRECTOR TECNICO O REGENTE
FARMACEUTICO. Es el cddigo de registro, dado por la SESPAS, a una persona que
ejerce como Director Técnico o Regente en un establecimiento farmacéutico.

98. NUMERO DE REGISTRO DE ESTABLECIMIENTO. Es el codigo de
registro dado por la SESPAS a un establecimiento farmacéutico una vez registrado.

99. NUMERO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO. Es el codigo de registro
dado por la Direccion General de Drogas y Farmacias a un medicamento, una vez que
ha sido registrado. Este codigo deberd de aparecer en el cartonaje exterior del
medicamento de una manera impresa.
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100. PRECAUCIONES DE UN MEDICAMENTO. Son las informaciones
relativas al medicamento dirigidas al personal sanitario y al paciente para advertir de
las situaciones, tanto patoldgicas como fisiologicas, en las que estando indicado el
medicamento, debe efectuarse su administracion con especial vigilancia y cuidado.

101. PRESCRIPCION. Es el acto por el cual un profesional sanitario
acreditado, una vez diagnosticado y evaluado al usuario o enfermo, y a través de la
receta y la informacion verbal, le receta los medicamentos y su forma de Uso.
Mediante este acto, el profesional informa del tratamiento sanitario y autoriza la
dispensacion de medicamentos a un paciente individual de acuerdo a lo reglamentado
y establecido.

102. PROMESE/CAL. El Programa de Medicamentos Esenciales es una central
de apoyo logistico adscrita a la Presidencia de la Republica con el objetivo de
garantizar la implementacion de un nuevo sistema de suministro, mediante una serie
de acciones y estrategias que tienen por objeto la provision a todo el sector publico,
de suministros médicos de calidad, Basicos y necesarios para las atenciones de salud
de la poblacién dominicana de manera oportuna, segura y suficiente,

103. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO COMUN. Es el que se le
solicita a la Direccion General de Drogas y Farmacias para la emision de
certificaciones.

104. PRODUCTOS BIOEQU1VALENTES. Son los productos que despues de
administrados en la misma dosis molar, son similares a tal grado que sus efectos
serian esencialmente los mismos, mostrando idéntica biodisponibilidad (tasa y grado
de disponibilidad). Su distribucion organica y efectos farmacoldgicos estan
perfectamente probados a través de los estudios oportunos.

105. PRODUCTO DE HIGIENE DEL HOGAR. Los productos de higiene del
hogar son sustancias destinadas al lavado, limpieza, desinfeccién y pulido de
superficies y objetos, con aroma o no, independientemente de su estado fisico
(liquidos, pastas, cremas, emulsiones y otros). En esta categoria se encuentran los
detergentes, jabones, desengrasantes, limpiadores, quitamanchas y removedores.
Asimismo, se consideraran productos de uso del hogar objeto de este reglamento los
insecticidas y plaguicidas, que son sustancias usadas para controlar y/o eliminar
insectos y roedores.
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106. PRODUCTO FARMACEUTICO. Es cualquier sustancia simple o
compuesta, natural o sintética, o mezcla de ellas que se administra a los seres
humanos con fines de prevencion, diagndstico, curacion, tratamiento y atenuacion de
las enfermedades o de los sintomas asociados con ellas.

107. PRODUCTO FARMACEUTICO ELABORADO A GRANEL. Es aquel
producto elaborado con sustancias medicamentosas, excipientes y otros, que se le ha
dado forma farmacéutica dentro de un proceso de fabricacién, pero que carece de las
condiciones de uso individualizado.

108. PRODUCTO FARMACEUTICO SEMIELABORADO. Es aquel
producto elaborado que contiene una sustancia medicinal, y que sera objeto de una
transformacion industrial posterior por un fabricante autorizado, antes de convertirse
en una especialidad farmaceutica.

109. PRODUCTO FARMACEUTICO TERMINADO. Son los medicamentos
como especialidades farmacéuticas o envases clinicos.

110. PRODUCTO ODONTOLOGICO. Es cualquier sustancia simple o
compuesta que se administre a los seres humanos con fines de prevencion,
diagndstico, tratamiento, curacion, atenuacion, rehabilitacion y sintomas asociados a
las enfermedades bucales.

111. PRODUCTO SANITARIO. Es cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
material u otro Articulo, incluidos los accesorios y programas l6gicos que intervengan
en su buen funcionamiento, destinado a ser utilizado en humanos con fines de
diagndstico, prevencion, control o tratamiento de enfermedad, investigacion,
sustitucion o modificacion de la anatomia o proceso fisioldgico, o regulacion de la
concepcion y cuya accion principal no se alcance por medios farmacoldgicos,
inmunologicos o metabdlicos.

112. PRODUCTO DE HIGIENE PERSONAL. Es aquel que aplicado sobre la
piel o mucosa sana tiene como finalidad combatir el crecimiento de
microorganismos, asi como prevenir o eliminar parasitos del cuerpo humano o
eliminar riesgos sanitarios.

113. PROGRAMA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES DE SESPAS. Es el
programa sanitario desarrollado por la Secretaria de Estado de Salud Puablica y
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Asistencia Social, para el aseguramiento del acceso de los ciudadanos a los
medicamentos esenciales y para el uso racional de los mismos.

114. PROPIEDADES FARMACOTERAPEUTLCAS. Son las cualidades
atribuidas, de un modo cientifico, a una sustancia o conjunto de sustancias y que
posibilitan que el producto tenga efectos preventivos, curativos, paliativos, de
diagndstico o que afecte a funciones corporales o al estado mental.

115. PUBLICIDAD O PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS. Es toda
forma de oferta informativa, destinada a promover la prescripcion, dispensacion,
venta o consumo de medicamentos ya sea por medio de publicaciones, proyecciones o
transmisiones de avisos, rotulos, letreros o cualquier otro medio de difusion.

116. RECETA DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS. Es la definida
por la Ley 50-88 para la prescripcion de estos medicamentos por parte de los
profesionales médicos, odontdlogos y veterinarios autorizados para ello.

117. RECETA MEDICA ORDINARIA DEL SISTEMA DOMINICANO DE
SEGURIDAD SOCIAL. Es el documento que firman los médicos u odontélogos,
debidamente facultados para el ejercicio de esa funcion, mediante el cual prescriben
la medicacion a un paciente para su dispensacion ambulatoria por parte de las
farmacias acreditadas para dicha funcién y con acuerdo para la prestacion de servicios
farmacéuticos otorgados por una o varias aseguradoras de riesgos de salud o
laborales.

118. RECETA MEDICA ORDINARIA. Es el documento normativo por el que
los médicos u odontdlogos prescriben legalmente la medicacion al paciente, para su
dispensacion ambulatoria por parte de las farmacias. La receta médica referira una
medicacién con una indicacion determinada, para un paciente con un diagnéstico
determinado.

119. RECETA EN LA DISPENSACION DE MEDICAMENTOS. Es el
documento que autoriza la dispensacién de un medicamento en particular a un
paciente, y que estd firmada por un profesional con autorizacion para prescribir
medicamentos a humanos. La receta podra emitirse en cualquier nivel del sistema
sanitario y se referira a medicamentos con indicaciones determinadas, para un
paciente concreto, con un diagnostico especifico, siendo ambulatoria la
administracion y uso del medicamento por parte del paciente.
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120. RECONOCIMIENTO SANITARIO PARA FINES ADUANALES. Es el
documento, disponible en la Direccion General de Drogas y Farmacias y en la
Direccion General de Aduanas, que una vez debidamente cumplimentado y
presentado en la Direccion General de Drogas y Farmacias inicia el tramite de
autorizacion sanitaria de una importacion, cosmeticos, productos de higiene personal
y productos de higiene del hogar.

121. REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS. Es el procedimiento
técnico, juridico y administrativo en virtud del cual la Autoridad Sanitaria, después de
analizar y evaluar una especialidad farmaceéutica, la autoriza sanitariamente y permite
su comercializacion. La obtencion de registro conlleva una serie de obligaciones para
el titular, que las debe mantener para continuar con sus derechos.

122. SUSTANCIA MEDICINAL O PRINCIPIO ACTIVO. Es toda materia de
cualquier origen, a la que se atribuye caracteristicas apropiadas para constituir un
medicamento, por tener propiedades farmaco terapéuticas.

123. TRAZABIL1DAD. Es la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a
través de todas las etapas de produccion, transformacion y distribucion, de un
medicamento (para uso humano) o una sustancia distinta a ser incorporada en
medicamentos o con probabilidad de serlo.

124. USO RACIONAL DE MEDICAMENTO. Es el proceso que implica que
los pacientes reciben los medicamentos apropiados, de acuerdo a sus necesidades
clinicas, en la dosis requerida, por el tiempo adecuado y al menor coste para los
pacientes y sus comunidades.

125. USUARIQOS. Son las personas que utilizan o demandan los servicios de
salud.

126. VACUNAS. Son agentes inmunizantes que provocan inmunidad activa.

127. VACUNAS INDIVIDUALIZADAS. Son las preparadas con agentes
inmunizantes, concentracion y dilucion especifica en base a la correspondiente
prescripcion facultativa para un paciente determinado. Entran en el grupo de formulas
magistrales al ser de elaboracion individual para un paciente determinado, aunque los
establecimientos que las preparan exigen alta especializacion.
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128. VIGILANCIA SANITARIA. Es el conjunto de acciones de recogida de
informacién, de muestreos e inspecciones, y en su caso, de aplicacion de medidas de
seguridad y sanciones, que ejerce la Autoridad Sanitaria para velar por el
cumplimiento de la Ley General de Salud y reglamentaciones sanitarias.

Articulo 274.- Enviese a la Secretaria de Estado de Salud Pablica y Asistencia Social
(SESPAS), para los fines correspondientes.

Dado en Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Capital de la Republica
Dominicana, a los nueve (09) dias del mes de junio del afio dos mil seis (2006); afios
163 de la Independencia y 143 de la Restauracion.

D) Reglamento N0.117-18
Para la Renovacion Automatica de los Registros
Sanitarios de los Alimentos, Medicamentos, Productos
Sanitarios, Cosméticos y de
Higiene
(Modifica los articulos 73, 74 y 88 del Reglamento 246-06)

Considerando: Que la Constitucion dispone en su articulo 61, numeral 1, que «el
Estado debe velar por la proteccion de la salud de todas las personas, el acceso al
agua potable, el mejoramiento de la alimentacion, de los servicios sanitarios, las
condiciones higienicas, el saneamiento ambiental, asi como procurar los medios para
la prevencion y tratamiento de todas las enfermedades, asegurando el acceso a
medicamentos de calidad y dando asistencia medica y hospitalaria gratuita a quienes
la requieran».

Considerando: Que el parrafo | del articulo 5 de la Ley num.42-01, General de
Salud, sefiala que el Ministerio de Salud Publica, en coordinacion con otras
instituciones del Sistema Nacional de Salud, «elaborara los reglamentos requeridos
para la correcta aplicacion de la presente ley».

Considerando: Que la regulacion es un proceso permanente de formulacién y
actualizacion de normas, asi como de su aplicacion por la via del control y la
evaluacion de la estructura, los procesos y los resultados en areas de importancia
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estratégica, como politicas, planes y programas, servicios, calidad de la atencion,
economia, financiamiento e inversiones de salud, asi como el desarrollo de la
investigacion cientifica de los recursos humanos y tecnoldgicos.

Considerando: Que el articulo 109 de la Ley nim.42-01 establece que corresponde
al Ministerio de Salud Pdblica «el control sanitario del proceso, la importacion y la
exportacion, la evaluacion y el registro, el control de la promocion y publicidad de
alimentos, bebidas alcoholicas y no alcohdlicas, cervezas, medicamentos, cosméticos,
productos de higiene personal y del hogar, tabaco, plaguicidas, sustancias toxicas que
constituyan un riesgo para la salud y todas las materias».

Considerando: Que el articulo 116 de la Ley num.42-01 dispone en su articulo 116
que «la autorizacion de los medicamentos y demas productos sanitarios sera temporal
y agotada su vigencia, debera revalidarse en el plazo y la forma consagrada en la
reglamentacion dictada al efecto [...]».

Considerando: Que el articulo 125 de la Ley nium.42-01 establece que toda persona
tiene derecho a exigir que los alimentos que adquiera o que reciba a cualquier titulo
sean sanos y correspondan en su calidad, naturaleza y seguridad a las declaraciones
contenidas en su rotulacion.

Considerando: Que el Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), tiene la
responsabilidad de garantizar a la poblacion el acceso a alimentos sanos, inocuos y
libres de contaminacion, asi como establecer politicas nacionales encaminadas a
asegurar el efectivo cumplimiento de las regulaciones sobre éstos.

Considerando: Que el Decreto nim.528-01, mediante el cual se aprueba el
Reglamento General para Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas en la Republica
Dominicana, establece que todo comestible, bebida o producto similar que se
suministre al publico debe estar registrado ante el Ministerio de Salud Publica.

Considerando: Que el Decreto nim.246-06, mediante el cual se aprueba el
Reglamento que regula la fabricacion, elaboracion, control de calidad, suministro,
circulacion, distribucion, comercializacion, informacion, publicidad, importacion,
almacenamiento, dispensacion, evaluacion, registro y donacién de los medicamentos,
dispone que «es obligatorio el registro en la Direccion General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios, de todos los medicamentos fabricados
industrialmente». Dicho requisito es previo a la elaboracidn, fabricacién, produccion,
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importacion, envase, almacenamiento, transportacidn, promocién, distribucion y uso
del medicamento en el pais.

Considerando: Que el articulo 377 del Decreto nim.528-01establece que el registro
sanitario de los productos es intransferible y debera renovarse cada cinco (5) afios,
mediante derechos idénticos en la forma de pago o cuantia sefialados en dicho
reglamento.

Considerando: Que por su parte, el Decreto num.246-06 dispone que la vigencia de
los registros sanitarios de los medicamentos, cosméticos, productos de higiene
personal y del hogar es de cinco (5) afios y que la renovacion debe hacerse con tres
(3) meses de antelacion so pena de cancelacion del mismo, de conformidad a lo
establecido en dicho reglamento.

Considerando: Que de conformidad con las disposiciones contenidas en el numeral
28 del articulo 28 de la Ley nim.247-12, Organica de la Administracion Publica,
corresponde a los ministros «proponer al o a la Presidente de la Republica los
anteproyectos de leyes y reglamentos que resulten necesarios para la buena marcha de
su sector».

Considerando: Que el Presidente de la Republica es el titular del érgano de mayor
jerarquia dentro de la Administracion Publica y es quien, constitucionalmente, ostenta
la potestad reglamentaria de la Administracion Pablica centralizada.

Considerando: Que la Ley num.107-13, sobre los Derechos de las Personas en sus
Relaciones con la Administracion y de Procedimiento Administrativo, consagra en su
articulo 3, numeral 6, el principio de eficacia, en virtud del cual en los procedimientos
administrativos las autoridades removeran de oficio los obstaculos puramente
formales, evitaran la falta de respuesta a las peticiones formuladas, las dilaciones y
los retardos”.

Considerando: Que el articulo 3, numeral 19, de la indicada Ley nim.107-13,
dispone «que las actuaciones administrativas se realizaran optimizando el uso del
tiempo, resolviendo los procedimientos en plazo razonable [...]. En especial, las
autoridades impulsaran oficiosamente los procedimientos e incentivaran el uso de las
tecnologias de la informacién y las comunicaciones a los efectos de que los
procedimientos se tramiten con diligencia y sin dilaciones injustificadas, de manera
escrita o0 a través de técnicas y medios electrénicos».
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Considerando: Que en virtud el parrafo 11 del articulo 56 de la Ley num.107-13,
dispone que «para evitar la entrega recurrente de documentos, los ciudadanos
firmaran una declaracion responsable en que hagan constar la no variacion de los
datos recogidos en los anteriormente entregados».

Considerando: Que es necesario realizar los ajustes correspondientes a la
reglamentacion existente para agilizar los procesos de renovacion del registro
sanitario de los alimentos, medicamentos, cosméticos y productos de higiene personal
y del hogar.

Vista: La Constitucion de la Republica Dominicana, proclamada el 13 de junio de
2015.

Vista: La Ley num.42-01, General de Salud, del 8 de marzo de 2001 y sus
reglamentos de aplicacion.

Vista: La Ley num.247-12, Organica de Administracion Publica, del 9 de agosto de
2012.

Vista: La Ley num.107-13, sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con
la Administracion y de Procedimiento Administrativo, del 6 de agosto de 2013.

Visto: El Decreto num.528-01, mediante el cual se aprueba el Reglamento General
para Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas en la Republica Dominicana, del 14
de mayo de 2001.

Visto: El Decreto nim.246-06, del 9 de junio de 2006, que establece el Reglamento
que regula la fabricacién, elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion,
distribucion, comercializacion, informacioén, publicidad, Importacion,
almacenamiento, dispensacion, evaluacion, registro y donacion de los medicamentos,
y sus modificaciones.

Visto: El Decreto nim.82-15, del 6 de abril de 2015, que crea la Direccion General
de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), bajo la
dependencia del Ministerio de Salud y Asistencia Social.

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el articulo 128 de la Constitucion de
la Republica dicto el siguiente
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Reglamento para la Renovacion Automatica de los Registros
Sanitarios de los Alimentos, Medicamentos, Productos
Sanitarios, Cosmeéticos y de Higiene

Titulo |
Consideraciones Generales

Articulo 1. Los registros sanitarios de los alimentos, medicamentos y productos
sanitarios, cosméticos y de higiene, que mantengan las condiciones autorizadas del
registro a renovar, se renovaran automaticamente a partir del deposito de la solicitud
de renovacion y la presentacion de al menos:

1) El formulario de solicitud correspondiente al tipo de producto en cuestion,
debidamente firmado.

2) Una declaracion jurada emitida por el titular del registro sanitario o
solicitante, sea representante legal o fabricante, que incluya el nimero de registro
sanitario, expresando que el producto mantiene las condiciones autorizadas de dicho
registro.

3) El pago de tasa por servicio.

Parrafo 1. Para los requisitos especificos por tipo de productos, sefialados en
los articulos 6, 7, 8 y 9 del presente Reglamento, que no sean depositados
conjuntamente con la solicitud de renovacion, se otorgara un plazo no prorrogable de
seis meses (6) a partir del depdsito de la solicitud de renovacion. Si estos requisitos
no han sido depositados en el indicado plazo la DIGEMAPS cancelara el registro.

Parrafo 1. La solicitud de renovacion deberd iniciarse en el sistema con por lo
menos treinta (30) dias calendarios antes del vencimiento del registro sanitario a
renovar. Los documentos establecidos deberan depositarse ante la DIGEMAPS en un
plazo no mayor de treinta (30) dias calendarios posteriores a la generacion de la
solicitud en el sistema. La solicitud de renovacion sera valida a partir del deposito de
la documentacion ante la DIGEMAPS, quedando el registro automéaticamente
renovado.
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Parrafo 111. Luego de depositada la solicitud de renovacion el interesado podra
requerir a la DIGEMAPS la expedicion de una constancia que avale que su registro
ha sido renovado.

Articulo 2. Se podran acoger a la renovacién automatica todas las solicitudes que
estén en curso, en estatus pendiente en la DIGEMAPS o devueltas, al momento de la
promulgacion del presente Reglamento, siempre y cuando cumplan con el criterio de
que el producto mantiene las condiciones autorizadas del registro a renovar.

Articulo 3. Para todos los tipos de solicitudes, la DIGEMAPS cancelara el registro
sanitario si se comprueba una falta de veracidad en la informacién entregada, 0 no
han sido depositados los requisitos especificos en el tiempo establecido.

Articulo 4. El solicitante de la renovacion esta obligado a depositar la documentacion
sefialada en el articulo 1 de este Reglamento en un plazo no mayor de treinta (30) dias
posteriores a la generacion de la solicitud en el sistema. Se asume como fecha de
inicio del tramite la correspondiente al depdsito fisico del expediente ante la
DIGEMAPS.

Articulo 5. Tras el depdsito de la solicitud, la DIGEMAPS, en un plazo de treinta
(30) dias hébiles, la evaluarad y requerird al solicitante la correccién o completivo
correspondiente en una sola ocasion, sin devolver el expediente, o emitira el
Certificado de Renovacion de Registro Sanitario. A tales fines se le otorgara al
solicitante un plazo de seis (6) meses calendarios, a partir del deposito de la solicitud
ante la DIGEMAPS para corregir o completar la documentacion faltante, conforme se
establece en el parrafo | del articulo 1 del presente Reglamento.

Parrafo I. Tras el reingreso de la solicitud, la DIGEMAPS, en un plazo de
treinta (30) dias habiles, revisard la correccion o completivo correspondiente y
dictaminara de manera definitiva, emitiendo el Certificado de Renovacion de Registro
Sanitario o cancelandolo, segun corresponda.

Parrafo Il. En caso de que el solicitante no complete la documentacion
requerida por la DIGEMAPS o no corrija lo indicado en el tiempo establecido, la
DIGEMAPS cancelara el registro sin mas tramite y el usuario debera retirar del
mercado el producto de que se trate y solicitar el registro sanitario como si fuera la
primera vez, so pena de que le sean aplicadas las sanciones establecidas en la
legislacion vigente.
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Parrafo Il11. La Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS) podra, previa solicitud de autorizacion por parte de los
interesados, otorgar un plazo para disponer del inventario existente, el cual nunca
podra ser superior a seis (6) meses.

Titulo 11
Sobre los Requisitos Especificos

Articulo 6. Para el caso de los alimentos los requisitos especificos seran los
siguientes:

1) Etiquetas y material de empaque, acorde a las directrices NORDOM
aplicables y vigentes segun el tipo de producto cargadas al sistema digital. Este
requisito no requiere muestra fisica y aplica solo a la primera vez que se realiza la
renovacion automatica.

2) Para el caso en que el solicitante ostente la autorizacién formal para el
registro y/o comercializacion de parte del fabricante o representante legal, éste debera
depositar el poder de representacién o acuerdo de distribucion emitido por dicho
fabricante o representante legal. Para el caso de que el solicitante sea una empresa del
mismo grupo empresarial que la empresa fabricante se debera depositar la
documentacién legal que evidencie dicha relacion.

Parrafo I: Si el producto es de origen nacional, ademas de los requisitos
establecidos en el articulo 6, el solicitante debera depositar los documentos siguientes
expedidos por la Direccién Provincial o Area de Salud correspondiente:

1) Copia de la Licencia o Permiso Sanitario del establecimiento o local
del fabricante.

2) En caso de maquila, se requerira ademas copia de la Licencia o
Permiso Sanitario del establecimiento del maquilador y certificacion de fabricacion
en que se dé constancia explicita de que el producto se fabrica bajo el mismo nombre
registrado.

Parrafo I1: Si el producto es importado, ademas de los requisitos establecidos
en el articulo 6, el solicitante debera depositar lo siguiente:

1) Certificado de Venta Libre.
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2) En caso de maquila, se debera cumplir con certificacion de
fabricacion.

Parrafo I11: Los registros sanitarios emitidos y renovados antes del afio 2017,
de los cuales no se tenga constancia de la composicion del producto o que esta no esté
completa durante la primera renovacion automatica, deberan depositar la composicion
cualitativa y cuantitativa del producto (nombre de cada uno de los ingredientes y su
proporcién).

Parrafo IV: Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mas
ingredientes se debe declarar cada componente que lo conforma. Los aditivos
alimentarios presentes en la formula deberan cumplir con lo establecido en el Codex
Alimentarius, las normas dominicanas y los reglamentos técnicos vigentes. Esta
informacion podrd presentarse de manera explicita en la declaracion jurada de
renovacion.

Articulo 7. Para el caso de los medicamentos los requisitos especificos son los
siguientes:

1) Estudios de estabilidad a tiempo real firmados por el responsable de control
de calidad, correspondientes al producto solicitado, contentivos de las tablas de
resultados de los analisis realizados en los tiempos de muestreo y de las conclusiones
correspondientes, considerando la vida util y las condiciones de conservacién. Estos
estudios deben ser realizados en la condicion de la zona climética IV. Si ya este
documento ha sido depositado previamente, no aplica.

2) Constancia de deposito de informe de farmaco vigilancia del producto
depositado. Esta constancia podria realizarse en la declaracion jurada de renovacion
de manera explicita o declarando el nimero de tramite de ingreso y/o colocando dicho
numero de tramite en el formulario de solicitud.

3) Inserto, etiquetas, rotulos, blister y cualquier otro tipo de material de
empaque conforme ha sido autorizado. Este requerimiento se satisface con la carga de
las imagenes en el sistema. Este requisito no requiere muestra fisica y aplica solo a la
primera vez que se realiza la renovacion automatica.

Parrafo I: Si el producto es de origen importado, ademas de los requisitos
establecidos en el articulo 7, el solicitante debera depositar lo siguiente:
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1) Certificado de Venta Libre.

2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

3) En caso de maquila, se deberd cumplir con certificacion de
fabricacion.

Articulo 8. Para el caso de los productos cosméticos y de higiene, los requisitos
especificos son los siguientes:

1) Inserto, etiquetas, rétulos, blister y cualquier otro tipo de material de
empaque conforme ha sido autorizado. Este requisito no requiere muestra fisica y
aplica solo a la primera vez que se realiza la renovacion automatica.

Parrafo: Si el producto es de origen importado, ademéas de los requisitos
establecidos en el articulo 8, el solicitante debera depositar lo siguiente:

1) Certificado de Venta Libre del producto.

2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, o certificacion del
sistema de calidad utilizado, correspondiente a la clasificacion del producto
solicitado, segun corresponda.

3) En caso de maquila, se deberd cumplir con certificacion de
fabricacion.

Articulo 9. Para los productos sanitarios, los requisitos especificos seran los
siguientes:

1) Instructivo de uso, inserto, etiquetas, rotulos, blister y cualquier otro tipo de
material de empaque conforme ha sido autorizado. Este requisito no requiere muestra
fisica y aplica solo a la primera vez que se realiza la renovacion automatica:

a) Cuando el registro conste de diferentes cddigos, si se trata de un
etiquetado genérico, se podréa realizar la carga de la imagen de una muestra y anexar
comunicacion declarando el hecho.

b) Si, por el contrario, existe variacion en los disefios de los diferentes
codigos se debera realizar la carga de la imagen de cada uno de ellos.
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2) Constancia de ingreso de informe de vigilancia del producto depositada en la
DIGEMAPS. Esta constancia podria realizarse en la declaracion jurada establecida en
el requisito del articulo 1 de este Reglamento, de manera explicita o declarando el
numero de tramite de ingreso y/o colocando dicho nimero de tramite en el proceso de
solicitud.

Parrafo: Si el producto es de origen importado, ademas de los requisitos
establecidos en el articulo 9, el solicitante debera depositar lo siguiente:

1) Certificado de Venta Libre.
2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, o certificacion del
sistema de calidad utilizado, correspondiente a la clasificacion del producto

solicitado, segun corresponda.

3) En caso de maquila, se deberd cumplir con certificacion de
fabricacion.

Articulo 10. Caracteristicas Generales de los Documentos: Los documentos deben
ser provistos con las siguientes caracteristicas, salvo que se exprese lo contrario:

1) En espafol o traducido por intérprete judicial, legibles, sin tachaduras, o
alteraciones.

2) Original o certificado.

3) Legalizado, notariado o apostillado, segin corresponda.
Articulo 11. Descripcion de los requisitos especificos:

1) Declaracion Jurada a los Fines de Renovacion. Es el documento ante
notario, o autoridad similar del pais de origen, que incluye como caracteristicas

fundamentales las siguientes:

a) Que el producto a renovar mantiene las condiciones autorizadas por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

b) Que es emitida por el titular del registro sanitario y el director técnico,
fabricante o representante legal o apoderado, segun corresponda.
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¢) Que declara explicitamente el niUmero de Registro Sanitario a renovar.

2) Sobre el Certificado de Venta Libre de Alimentos. Es el Certificado de
Venta Libre de Alimentos expedido por la autoridad sanitaria o competente del pais
de origen de fabricacion o procedencia. Este documento debe dar constancia explicita
de que el producto esta autorizado para ser comercializado con la misma composicion
y debe declarar el nombre y la direccion del fabricante (planta donde es elaborado el
producto).

3) Sobre el Certificado de Venta Libre de Medicamentos. Es el Certificado
de Venta Libre de Medicamentos expedido por la autoridad sanitaria o autoridad
reguladora competente del pais de origen del titular o fabricante. Este documento
debe dar constancia explicita que el producto esta autorizado para ser comercializado
con la misma composicion.

4) Sobre el Certificado de Venta Libre de Productos Cosméticos y de
Higiene. El Certificado de Venta Libre de Productos Cosméticos y de Higiene, o
documento equivalente, deberd ser expedido por la autoridad sanitaria o entidad
comercial, industrial o de normalizacion competente del pais de origen del titular o
fabricante. Este documento debe dar constancia explicita de que el producto esta
autorizado para ser comercializado y encontrarse vigente.

5) Sobre el Certificado de Venta Libre de Productos Sanitarios. El
Certificado de
Venta Libre de Productos Sanitarios, o documento equivalente, debera ser expedido
por la autoridad sanitaria o entidad competente del pais de origen del titular o
fabricante original. Este documento debe dar constancia explicita de que el producto
estd autorizado para ser comercializado y encontrarse vigente.

6) Sobre la Vigencia de los Documentos Legales. Todos los documentos
legales deberan estar vigentes. Aquellos que no tengan enunciada una fecha de
vigencia se tomara como validez dos (2) afios a partir de su emision.

7) Certificados de Buenas Practicas de Manufactura. Los Certificados de
Buenas Préacticas deberan corresponder a la clasificacion del producto registrado,
incluir el nombre y la direccion del fabricante y/o acondicionador o ensamblador.
Emitidos por, segun corresponda:
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a) En caso de medicamentos: Autoridad Sanitaria o reguladora.

b) En caso de Productos Cosméticos y de Higiene: Autoridad Sanitaria,
industrial, comercial, o certificadora del sistema de calidad utilizado, correspondiente
a la clasificacion del producto solicitado.

¢) En caso de Producto Sanitario: Autoridad Sanitaria, competente, o
certificadora del sistema de calidad utilizado, correspondiente a la clasificacion del
producto solicitado.

8) Certificacidén de Fabricacién para Casos de Maquila: Debe ser expedida
por la autoridad sanitaria o entidad competente del pais de origen del titular y/o
fabricante, segun corresponda por la naturaleza del producto. Este documento debe
dar constancia explicita de que el producto se fabrica o ensambla en el
establecimiento fabricante declarado en la solicitud. En el caso de medicamentos,
debe declararse la formula.

9) Certificacion del sistema de calidad utilizado: Se asume como sustituto
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para productos sanitarios,
cosmeéticos y de higiene, solo cuando la estructura del pais de origen asi lo establezca.
Este documento debe:

a) Corresponder a la clasificacion y/o tipo de producto solicitado.

b) Dar constancia explicita de que el producto esta autorizado para ser
comercializado en el pais de origen o comercializacion y encontrarse vigente.

c) Legalizado o apostillado.

10) Para todos los casos de diferencias en el nombre de productos
iImportados. Para renovar un Registro Sanitario de un producto importado con un
nombre distinto al del pais de origen se deberd adjuntar una declaracion jurada
emitida por el titular indicando que corresponde al mismo producto con cambio de
nombre y con la misma composicion. Esta declaracion podria hacerse constar de
manera explicita en la declaracion jurada de renovacion.
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Titulo 111
Disposiciones Generales

Articulo 12. Se modifican los articulos 73, 74 y 88 del Decreto nim.246-06, del 9 de
junio de 2006, mediante el cual se aprueba el Reglamento que regula la fabricacion,
elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion, distribucion,
comercializacién, informacion, publicidad, importacion, almacenamiento,
dispensacion, evaluacion, registro y donacién de los medicamentos, para lo que se
refiere a la renovacién automatica.

Articulo 13. Se le otorga un plazo de treinta (30) dias habiles al Ministerio de Salud
Pablica y Asistencia Social (MISPAS) para que desarrolle los procedimientos
correspondientes y ponga en funcionamiento la plataforma web.

Articulo 14. El presente Reglamento entrara en vigencia una vez transcurridos los
plazos establecidos en la ley a partir de su publicacion en la Gaceta Oficial.

Dado en la ciudad de Santo Domingo, Distrito Nacional, capital de la Republica
Dominicana, a los siete (7) dias del mes de marzo del afio dos mil dieciocho (2018),
afios 175 de la Independencia y 155 de la Restauracion.
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V.- Impuestos y Tasas

En la Republica Dominicana los impuestos y tasas relacionados con la venta de
medicinas y servicios de salud son iguales al régimen ordinario de tributacion, con las
exenciones sefialadas por la ley. Las personas morales pagan un impuesto sobre la
renta de un 27%, sobre la renta neta imponible, un ITBIS de un 18% y tasas por
registro sanitario de las medicinas. Sin embargo, ningun producto medicinal ni
servicio de salud paga impuesto selectivo al consumo.

A) Impuesto sobre la Renta

De acuerdo con el articulo 272 del Codigo Tributario la generacion de rentas a través
de actividades médicas, tales como servicios médicos, clinicas, venta o fabricacion y
venta de medicinas y equipos médicos es una actividad gravada con el Impuesto sobre
la Renta, ya sea que se preste como persona fisica, negocio de unico duefio o a través
de una sociedad comercial. Veamos:

Articulo 272. Rentas de Fuente Dominicana.

En general, y sin perjuicio de las disposiciones especiales que se establecen, son
rentas de fuente dominicana las siguientes:

a) Las que provienen de capitales, bienes o derechos situados, colocados o
utilizados econémicamente en la Republica Dominicana;

b) Las obtenidas en la realizacion en el pais de actividades comerciales,
industriales, agropecuarias, mineras y similares;

c) Las que provienen del trabajo personal, ejercicio de profesiones u oficios;
d) Las que provienen de sueldos, remuneraciones y toda clase de emolumentos
que el Estado pague a sus representantes oficiales en el extranjero o a otras personas a

quienes se encomienden funciones fuera del pais;

e) Las que provienen de la explotacion de toda especie de propiedad industrial,
o del “saber hacer” (Know How);
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f) Las que provienen de la prestacion de servicios de asistencia técnica, sean
prestados desde el exterior o en el pais;

g) Las que provienen de préstamos en general;

h) Las que provienen de intereses de bonos emitidos por personas juridicas
domiciliadas en el pais y las provenientes de préstamos garantizados en todo o en
parte por inmuebles ubicados en la Republica Dominicana;

1) Las que provienen del inquilinato y arrendamiento.

Por lo tanto, cualquier persona fisica o moral que reciba rentas provenientes de
actividades relacionadas con la medicina o venta de medicamentos o equipos
médicos, esta sujeta al pago del Impuesto sobre la Renta, establecido en el Cédigo
Tributario.

B) ITBIS

En principio, salvo las excepciones contempladas por la ley, el Cdédigo Tributario
establece que las transferencias de bienes industrializados estdn gravadas con un
impuesto de un 18% de ITBIS. No obstante, el Codigo Tributario dispone que
muchas medicinas y equipos médicos estan exentos del pago del ITBIS, segun
veremos.

Por su parte, el mismo Cdédigo Tributario sefiala que toda prestacion de servicio,
excepto las exenciones contempladas en el mismo, estan gravadas con un 18% de
impuesto. Sin embargo, y como veremos, la ley exonera de este impuesto los
servicios de salud.

1) Bienes Exentos de ITBIS.

El articulo 343 del Codigo Tributario expresa que las transferencias de bienes
relacionados con la medicina no pagaran el ITBIS. Veamos:

Articulo 343. Bienes Exentos. (Modificado por la Ley No0.253-12, publicada el 13
de Noviembre del 2012). La transferencia y la importacion de los bienes que se detallan a
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continuacion estaran exentas del impuesto establecido en el articulo 335. En el caso de que
el bien exento forme parte de una subpartida del Arancel de Aduanas de la Republica
Dominicana que incluya otros bienes, estos Ultimos no se consideraran exentos:

Cddigo Arancelario | Descripcion

Otros Productos

87.13 Sillones de rueda y demas vehiculos
para invalidos, incluso con motor de
propulsion

9021.31.00 Protesis articulares

Parrafo IV. Estan exentas del pago del Impuesto a la Transferencia de Bienes
Industrializados y Servicios (ITBIS) las importaciones y adquisiciones en el mercado local
las materias primas, material de empaque, insumos, maquinarias, equipos y sus repuestos
directamente relacionados con la fabricacion o produccién de medicinas para uso humano y
animal, fertilizantes, agroquimicos y alimentos para animales cuando sean adquiridos por
los propios laboratorios farmaceéuticos, fabricas de fertilizantes, agroquimicos y alimentos de
animales; los insumos para la fabricacion de fertilizantes; e insumos para la produccion de
alimentos de animales, de acuerdo con lo que dicte el reglamento de aplicacion de los titulos
I1'y 1l del Codigo Tributario de la Republica Dominicana. En caso de que la importacion se
realice para fines distintos a los contemplados en este parrafo, la Direccién General de
Aduanas procedera al cobro de los derechos arancelarios y a la penalizacion del importador
conforme lo establecido en la Ley de Aduanas vigente.

Parrafo V. La Administracion Tributaria reglamentara la aplicacion de los
parrafos anteriores.

En vista de que el parrafo IV de este articulo 343 solo afirma estan exentas del pago del
Impuesto a la Transferencia de Bienes Industrializados y Servicios (ITBIS) las
importaciones y adquisiciones en el mercado local de las materias primas, material de
empague, insumos, maquinarias, equipos y sus repuestos directamente relacionados con la
fabricacion o produccion de medicinas para uso humano y animal, sin describir con
exactitud las mismas, el fisco ha tenido que expresar, a través de respuestas a consultas,
cuales medicinas y equipos médicos estan exentos del ITBIS.

2) Servicios Exentos de ITBIS.

Articulo 344. Servicios Exentos. (Modificado por la Ley No.253-12, publicada el
13 de Noviembre del 2012). La provision de los servicios que se detallan a continuacion
estd exenta del pago del Impuesto sobre las Transferencias de Bienes Industrializados y
Servicios: 6) Servicios de salud.
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Por su parte, el reglamento 293-11, para la aplicacion del ITBIS, sefiala lo siguiente:

Articulo 14. Servicios Exentos. En aplicacion de las disposiciones del Articulo 344
del Cddigo Tributario, estan exentos del ITBIS, las prestaciones de los siguientes servicios:

b) Servicios de salud. Los servicios de salud destinados directamente a la
prevencion, diagnostico, tratamiento y cura de las enfermedades fisicas 0 mentales de las
personas, incluyendo los servicios hospitalarios, enfermeria, laboratorios médicos, imagenes
y radiografias, servicios de ambulancia, rehabilitacion fisica y mental, incluyendo servicios
psicologicos y tratamientos contra la adiccion, nutricionistas, dietistas y quiropracticos.

C) Importacion
A) Importacion de Medicinas.

En la Republica Dominicana, los medicamentos no tienen un arancel unico. El
porcentaje de impuestos a pagar por la importacion de medicamentos depende de la
clasificacion arancelaria especifica del producto. No obstante, muchos medicamentos
para uso humano tienen tratamiento fiscal preferencial y pueden estar exentos o
sujetos a aranceles muy bajos.

Los antibidticos de uso humano generalmente tienen arancel de importacion 0% vy
estan exentos de ITBIS. Los medicamentos y las materias primas farmacéuticas
Importadas gozan de arancel cero y no pagan ITBIS. Sin embargo, hay una diferencia
Importante:

a) Medicamentos terminados (como antibidticos para uso humano o
veterinario): normalmente 0% de arancel y exentos de ITBIS.

b) Productos farmacéuticos o quimicos que no estén clasificados como
medicamentos, suplementos o ciertos insumos pueden tener un tratamiento
arancelario distinto.

Todo importador de medicamentos debes considerar lo siguiente:

1) El arancel de importacion depende de la partida arancelaria del
medicamento.
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2) ITBIS: muchos productos y servicios relacionados con la salud gozan de
exenciones o tratamientos especiales; por eso la clasificacion o nomenclatura exacta
del producto es determinante para saber si hay que pagar impuestos de importacion y
su monto, tanto de arancel como de ITBIS.

Ademas, la importacion de medicamentos suele requerir autorizaciones del Ministerio
de Salud y otras entidades regulatorias.

B) Equipos Médicos.

En la Republica Dominicana no existe un arancel Gnico para todos los equipos
médicos. La tasa de impuesto depende de la partida arancelaria de cada equipo.

Algunos equipos médicos tienen arancel 0%, mientras que otros pueden pagar 3%,
8%, 14% o mas, segun su clasificacion aduanera. Ademas, ciertos equipos pueden
estar sujetos a exenciones o regimenes especiales.

En este sentido, por ejemplo:

1) Los equipos de diagnéstico (ultrasonidos, electrocardiografos, monitores de
pacientes, etc.) suelen tener tratamientos arancelarios distintos segun la subpartida
especifica.

2) Los dispositivos médicos importados para comercializacion requieren
normalmente registro o autorizacion ante la autoridad sanitaria correspondiente.

3) Mientras los medicamentos si tienen una proteccion especial y generalmente
entran con arancel 0% y exencién de ITBIS, pero esa regla no se aplica
automaticamente a todos los equipos medicos.

D) Tasas por Registro de Medicamentos

En la Republica Dominicana, la tasa por registro sanitario de medicamentos depende
del tipo de trdmite ante la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS). Son las siguientes:
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1) Nuevo registro sanitario de medicamento (procedimiento ordinario):
RD$9,000. El tiempo estimado de respuesta es de 90 dias laborables.

2) Registro sanitario mediante procedimiento simplificado: RD$42,000. El
tiempo estimado de respuesta es de 30 dias laborables.

3) Renovacion de registro sanitario de medicamento: RD$21,000.



