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EL PUEBLO DE PUERTO RICO
OFICINA DEL SECRETARIO EJECUTIVO

San Juan, P. R., 4 de mayo -de 1928.

Boletin .

Administrativo
No. 319,

ProoLama
DEL GOBERNADOR DE PUERTO RICO.

Reglamento de Sanidad No. 85—Para sustituir al Re-
glamento de Sanidad No. 76, sobre Férmulas Medici-
nales Registradas o Medicamentos de Patentes; pro-
mulgado, ’

Habiendo sido aprobado por la Junta Insular de Sa-
nidad en 3 de abril de 1928 y por el Consejo Ejecutivo
en 24 de abril de 1928, de acuerdo con las disposiciones
del articulo 13 de la Ley No. 81 de 14 de marzo de
1912, el siguiente Reglamento de Sanidad queda por
esta proclama promulgada para conoeimiento y gobierno
de todas las personas a quienes interese:

“REGLAMENTO DE SANIDAD No. 85 PARA SUSTITUIR AL REGLA-
MENTO DE SANIDAD No. 76, SOBRE FORMULAS MEDICINALES
REGISTRADAS O MEDICAMENTOS DE PATENTES.

‘¢Articulo 1.—Ser4 deber de toda persona, firma, sindicato, cor-
poracién, duefio o administrador de farmacia o drogueria, comer-
cio, industria o manufactura, que se dedique a la preparacién de
férmulas medicinales originales; o medicamento de patente para
uso farmacolégico interno o externo, antes de poner dichas medi-
cinas a la venta pfiblica en drogueria, farmacia o cualquier otro
establecimiento comercial, o repartirlas a domicilio o suministrar-
las como muestras gratis, en la Isla de Puerto Rieo, archivar pro-
viamente las férmulas de dichas preparaciones y obtener un cer-
’gﬁeado de registro del Departamento de Sanidad Insular de Puerto

ico.

‘‘Berd deber también, de todo vendedor o agente de patentiza-
dos y de medicinas de propiedad exclusiva, registrar su nombre
y direeeién en la oficina del Jefe de los Iuspectores de Alimentos
¥ Drogas del Departamento de Sanidad Insular.
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‘‘Las disposiciones de esta seccién no-se aplicarin. a ninguna
medicina o compuesto medicinal eonfeecionado mediante la pres-
cripeién médiea eserita y suserita por un médico legalmente auto-
rizado para ejercer su profesién en la Isla de Puerto Rico, siem-
pre que esta preseripeién haya sido extendida especificamente pa-
ra una persona, y nunea para uso general, y que esta medicina o
compuesto medicinal haya sido vendido o cedido para el uso ex-
clusivo de la persona para la eual se preseribié y preparé.

‘“Articulo 2.—Se considerardn férmulas medicinales o de pa-
tentes, en lo que respecta a este reglamento, todas aquellas prepa-
raciones o compuestos medicinales manufacturados o preparados
para uso externo o interno y cuyo nombre, composicién o defini-
cién no se encuentre bajo una férmula o preparacién registrada
en la Farmacopea de los Estados Unidos o el Formulario Nacional.

‘‘Articulo 3.~—Para el archivo, el peticionario presentari al
Comisionado de Sanidad una solicitud bajo juramento, haciendo
constar:

1. Nombre de la preparaci6n.

2. Nombre del solicitante (especificando si es propietario, im-
portador o agente).

3. Lugar donde se prepara o fabrica el medicamento.

4. Forma en que se expende (especificando si sélida, liquida,
pildora, ete.).

5. Férmula complete que integra la preparacién.

6. Efectos terapéuticos asignados a la preparacidn.

7. Texto exacto de todos los anuncios, rétulos e impresos que
se adhieran o acompafien al envase original, ya sean eir-
culares o libretos; y, ademés, se acompaflara:

Si es una corporacion:
1. Nombre completo de la corporacién.
2. Dénde y eudndo se incorporé.
3. Oficiales de la corporacién.
4. Sitio de sus negocios.
8i es una sociedad (partnership):
1. Nombre de las personas que forman la socie-
dad y sitio de sus residencias.
8i es una marca de fabrica (trade-mark): ,
1. Nombre ceompleto de la marca de fabrica y
firma del solicitante.
2. Nombre de las personas que hacen negocios
bajo esa marca de fabrica. .

‘¢‘Ninguna persona, firma, sindicato o corporacién, por si o por
medio de agentes, redactara, publicara, diseminara, ni hara circu-
lar ni adherir en sitio pfblico alguno, ni ayudarid a que directa
ni indiréctamente se redacte, publique, disemine o adhiera en sitio
ptblico alguno, ni inserte en periédicos, ni en publicaciones de
indole alguna, cualquier propaganda sobre cualquier medicina pa-
tentizada o de propiedad exclusiva, cuyos rétulos, anuncio de pro-
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paganda o literatura incluida en los envases contenga aseveracién,
relacién o manifestacién alguna que sea falsa, incierta, falaz, o
engafiosa.

¢¢ Articulo 4.—Los rétulos, textos de anuncios, impresos, folle-
tos, etc., ete., de una férmula registrada, no podrdn eambiarse sin
previa autorizacién del Comisionado de Sanidad.

¢ Articulo 5—F1 Departamento de Sanidad no darid a conoeer
los ingredientes de las férmulas archivadas, a no ser por mandato
judicial eompetente. )

¢ Avticulo 6.—En la oficina del Comisionado de Sanidad, y en
lugar apropiado, se archivard toda la documentacién de cada f£6r-
mula registrada bajo niimeros correlativos. )

¢ Articulo 7.—El Comisionado de Sanidad expedird al soliei-
tante un certificado de la férmula archivada con el nfimero de
serie correspondiente. Este certificado contendrs el nombre de
cada preparacién registrada por cualquier persona, firma o corpo-
racién, y ademés el nombre de la persoma que solicité el registro,
¥ la fecha. Fl Departamento de Sanidad publicard mensualmente
en su Boletin Oficial, y en su defecto en los periédicos diarios,
una lista completa de todas las medicinas patentizadas y de pro-
piedad exelusiva que hayan sido registradas de acuerdo con este
reglamento. ) )

«¢ Articulo 8.—En ningan rétulo o anuncio, ni en ninguna otra
forma, se haré referencia a que el Departamento de Sanidad acep-
te responsabilidad alguna en cuanto a fa finalidad terapéutica de
tales preparaciones. ;

¢ Articulo 9—F1 Comisionado de Sanidad negard el arechivoe
de toda férmula medicinal en los siguientes casos:

1. Si contuviese alcohol en exceso de la cantidad neeesaria
como solvente o preservativo, o si no estuviese suficien-
temente medicado para hacerla inservible como. bebida
embriagante.

2. 8i se ofreciese o se usase directa o indirectamente como
abortivo o para cualquier objeto inmoral o ilegal.

3. Si se reclama por medios de anuncios o recomendaciones
que la preparacién es un espeeifico para cualquier en-
fermedad, condicién o deformidad fisiea.

4. 8i ha de ser administrada a nifios menores de un afio y
contuviese cualquier sustancia cuya dosis se estimase
peligrosa para diches nifios.

5. 8i no se ajusta a las preseripeiones del altimo pérrafo
del articulo tres de .este reglamento.

6. Si contuviese opio o cualquiera de sus derivados y no 1o
especificare en el rétulo en caracteres no menor de me-
dia pulgada de altura. .

7. Si contuviese cocaina (alcaloide) o sus sales; alpha o
beta eucaina, o sus sales, o eualquier mezcla, eompuesto
o producto de eucaina o sus sales,
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‘‘El Comisionado de Sanidad aprobars el archive de toda foér-
mula medicinal que haya sido investigada y aceptada por el Con-
sejo de Quimica y Farmacia de Ia Asociacién Médica Americana,
mediante presentacién de la brueba documental indispensable por
el peticionario, que demuestre que la preparacién medicinal se
ajusta a las eondiciones establecidas en este articulo. -

‘“Articulo 10.—Se concede el primer afio de vigencia de este
reglamento como plazo para el registro de férmulas de medicinas
patentizadas y de propiedad exclusiva actualmente en el mereado,
¥, por tanto, para la venta libre de medicinas patentizadas y de
férmulas de propiedad exclusiva, sin registrar, Ya estuviesen a la
venta a la promulgacién de este reglamento, ya fueren introduci-
das o fabricadas en el pais después de Ia profnulgacién del mismo;
Disponiéndose, no obstante, que a los efectos de identifieacién el
Comisionado de Sanidad, dentro de los primeros seis meses de di-
¢ho plazo, hard marear con un sello oficial del Departamento de
Sanidad Insular.todas las partidas de tales medicinas patentizadas

"o de propiedad exclusiva que estuviesen a la venta a la fecha de
la promulgacién de este reglamento. Transcurrido el plazo de un
afio de venta libre, Y por un plazo adicional de seig meses, sélo
podrin venderse las partidas de medicinas selladag por haber es-
tado a la venta a la promulgacién de este reglamento, y las que
hubieren sido debidamente registradas y se hayan producido en
un todo de acuerdo con las condiciones de su registro ; debiendo
liquidarse durante esos seis meses, o retirarse de la venta, tales
partidas selladas que no hayan sido registradas o no se conformen
a las condiciones de registro. Y transeurrido este plazo adicional
de seis meses, s6lo podran ser vendidas en la Isla de Puerto Rico
medieinas patentizadas o de propiedad exclusiva, cuando estén de-
bidamente registradas y en un todo de acuerdo con las condiciones
del registro y, en general, con lo dispuesto en este reglamento.

¢¢ Articulo 11.—Los inspectores podran recoger de cuando en
cuando, segtin lo disponga el Comisionado de Sanidad, muestras
de las preparaciones cuyas férmulas han sido archivadas por ol
Departamento de Sanidad, ajustindose a la técnica para la toma
de muestras oficiales deserita en el Reglamento No. 53 de Ia Junta
Insular de Sanidad, que regulariza la fabrieacién de Alimentos y
Drogas; Entendiéndose, que si del anslisis quimico resultare que
12 composicién del Preparado es distinta a la f6érmuls archivada,
o si los rétulos o Iiteratura que acompafian a los envases han sido
modificados sin autorizacién del Departamento, el Comisionado de
Sanidad anulars el registro de esa preparacién ¥ lo notificars a
la persona que lo cfrece en venta y al agente o representante au-
torizado para vendcr el medicamento,

‘! Artieulo 12.—Cuando el Comisionado de Sanidad encontrase
que las disposiciones del artieulo anterior; del articulo 3, ltimo
parrafo; del articulo 4; del articulo 10 5 0, en general, encon-
trase que cualquier medicina de férmula patentizada o de propie-
dad exclusiva se estd vendiendo o repartiendo a domieilio, 0 sumi-
nistrandose como muestra gratis, en la Isla de Puerto Rico, en
contraveneién a las disposiciones generales de este reglamento, de-
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berd disponer que la correspondiente aceién criminal sea- incoada
¥ asimismo solicitard del Attorney General que se establezea el
procedimiento civil adecuado, para que la venta y distribucién de
tales preparados sea impedida. El Comisionado de Sanidad esta
facultado para revoear cualquier certificado de registro concedido,
cuando la sentencia dietada por la Corte sea firme.

¢ Articulo 13.—La infraceién de cualquiera de las disposiciones
de oste reglamento seri castigada de acuerdo con el Articulo 33
de la Ley para reorganizar el Servicio de Sanidad, de marzo 14,
1912,

‘“Articulo 14.—Todo reglamento o parte de reglamento en con-
flicto con el presente, queda derogado.’’

-Promulgado asi, y habiéndose publicado en dos perio-
dicos de cireulacién general en la Isla, de acuerdo con
lo que dispone el articulo 13 de la Ley No. 81, apro-
bada en 14 de marzo de 1912, el mencionado Reglamento
titulado, ‘‘Reglamento de Sanidad No. 85 para sustituir
al Reglamento de Sanidad No. 76, sobre Férmulas Me-
dicinales Registradas o Medicamentos de Patentes,’’
aprobado por el Consejo Ejecutivo en 24 de abril de
1928, queda a partir de esta fecha con toda la fuerza
y vigor de una ley.

EN TESTIMONIO DE LO cUAL, he firmado esta proclama
¥ hecho estampar en ella el Gran Sello de Puerto Rico, §
en la ciudad de San Juan, hoy, cuatro de mayo, A, D.
mil novecientos veintiocho.

[sELLO] H. M. TOWNER,
Gobernador.

Promulgada de acuerdo con la ley, en 4 de mayo
de 1928. :

E. J. SaLpaNa,
Secretario Ejecutivo de Puerto Rico.



