MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

“Afio de la Atencion Integral a la Primera Infancia™

RESOLUCION NO. 0G0033 2 1 DIC 2018

QUE PONE EN VIGENCIA EL REGLAMENTO QUE REGULA LA PUBLICIDAD Y
PROMOCION DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS, PRODUCTOS SANITARIOS,
DE HIGIENE PERSONAL Y DEL HOGAR.

CONSIDERANDO: Que la Rectoria del Sistema Nacional de Salud esta a cargo del
Ministerio de Salud y sus expresiones territoriales, locales y técnicas. Esta rectoria sera
entendida como la capacidad politica de este Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MISPAS), 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 con las diferentes
instituciones publicas y privadas, asi como otros actores sociales comprometidos con la
produccion de la salud, para el cumplimiento de las politicas nacionales de salud.

CONSIDERANDO: Que los Ministros de Estado podran dictar disposiciones y
reglamentaciones sobre los servicios a su cargo, de caracter interno; siempre que no colidan
con la Constitucion, las leyes, los reglamentos o las instrucciones del Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO: Que la regulacion es un proceso permanente de formulacion 'y
actualizacién de normas, asi como de su aplicacién 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 tecnologicos.

CONSIDERANDO: Que una de las funciones del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, (MISPAS) como ente rector del sector salud, establecidas por la Ley General de Salud,
No. 42-01 de fecha 08-03-2001; es la de 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.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS) como
ente Rector del Sistema Nacional de Salud tiene la funcién de establecer lineamientos y
acciones orientados a garantizar la calidad de los procesos de fabricacion, elaboracion, control
de calidad, suministro, circulacion, distribucion, comercializacion, informacion, publicidad,
importacion, almacenamiento, ~dispensacion, evaluacion, registro y donacién de los
medicamentos, asi como el uso racional de los mismos.
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CONSIDERANDO: Que la regulacién de los procesos vinculados con medicamentos se
extiende a las materias primas, excipientes, materiales usados para preparacion y envasado, asi
como la vigilancia sanitaria de los medicamentos, los establecimientos farmacéuticos y los
productos farmacéuticos de origen natural que se comercialicen con fines terapéuticos.

CONSIDERANDO: Que en junio del afio 2012, fue puesta en vigencia mediante resolucion
No0.0000020 la "Norma que regula la publicidad de medicamentos, cosméticos, productos
sanitarios, de higiene personal y del hogar”, documento que posteriormente a solicitud de
Industrias Farmacéuticas Dominicanas (INFADOMI) y Asociacién de Representantes, Agentes
y Productores Farmacéuticos (ARAPF), fue sometido a revisiones resultando modificaciones
de fondo al presente documento.

VISTA: La Constitucién de la Republica Dominicana, proclamada en fecha 13 de junio del
2015.

VISTA: La Ley General de Salud No. 42-01, del 8 de marzo de 2001.
VISTA: La Ley Organica de Administracion Publica No. 247-12, del 14 de agosto de 2012.

VISTA: La Ley que crea el Sistema Dominicano de la Calidad No. 166-12, del 12 de julio de
2012.

VISTO: El Decreto que establece el Reglamento de Medicamentos No. 246-06, del 09 de
junio del 2006.

VISTA: La Resolucion No.0000020, que Pone en Vigencia la Norma que Regula la Publicidad
de Medicamentos, Cosméticos, Productos Sanitarios, de Higiene Personal y del Hogar, de
fecha 28 de junio de 2012.

En ejercicio de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud No. 42-01, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: Se dispone poner en vigencia el Reglamento Técnico que Regula la Publicidad y
Promocion de Medicamentos, Cosméticos, Productos Sanitarios, de Higiene Personal y del
Hogar, que deber4 ser aplicado por todas las instancias del Sistema Nacional de Salud.

SEGUNDO: Se instruye y se designa a la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios como la instancia encargada de difundir y dar seguimiento a la aplicacion
de la presente Resolucion.
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TERCERO: La presente resolucion deja sin efecto la Resolucion No.0000020, que pone en
vigencia la "Norma que Regula la Publicidad de Medicamentos, Cosméticos, Productos
Sanitarios, de Higiene Personal y del Hogar", de fecha 28 de junio de 2012, asi como cualquier
otra disposicion que sea contraria a los contenidos de la presente.

CUARTO: Se designa a la Oficina de Acceso a la Informacién a publicar en el Portal Web
Institucional de este Ministerio de Salud, el contenido de la presente resolucion.

DADA, FIRMADA Y SELLADA, en Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Capital
de la Reptblica Dominicana, a los Veintiun (21 ) dias del mes de
Diciembre del afio dos mil quince (2015).
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DRA. ALTAGRACIA GUZMAN MARCELINO
Ministra de Salud P@H’cay Asistencia Socfal
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