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La primera imprenta llego a Honduras en 1829
giendo instalada en Tegucigalpa en el cuartel San
Franct co lo primero que s 1mprimid fue una s,
proclama del General Morazén con fe ha 4 de

diciembre de 1829 £ AG

Despues se imprimid el primer perigdico oficial def
Gobiemo con fecha 25 de mayo de 1830, conocido
hoy como Diario Oficial "La Gaceta®

Secmon A

Secretaria de Salud

Tegucigalpa, M. D. C., 21 de septiembre de 2005

EL PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA
REPUBLICA

CONSIDERANDO: Que el Estado reconoce ¢l derecho
a la proteccidn de la salud y es deber de todos participar en la
promocion y preservacién de la salud personal y de la poblacion

CONSIDERANDO: Que corresponde al Estado por
medio de la sus dependencias y los orgamsmos constituidos por
la ley, la regulacion, supervisién y control de los productos
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, asi como los
establecirmientos relacionados a los productos

CONSIDERANDO: Que corresponde al Estado por
medio de sus dependencias y los organismos constitmdos por la
ley, laregulacién y control de instituciones v los servicios de
salud.

CONSIDERANDO: Que es funcién de la Secretaria de
Estado en el Despacho de Salud por medio de la Direceidon
General de Regulacidn Sanitaria la Vignlancia v Control Samtario
de los productos, servicios y establecimientos de interés

sanitario

POR TANTO: En uso de las facuitades de que esta
mvestido yen aplicacién a lo expuesto a los articulos 145, 146,
147 y 245, Numeral 11 y 29 dela Constitucién de la Repiblica;
Articulo 29 de la Ley General de la Admunistracién Publica,
Articulo 67, numerales 2,6,7,8,9 del Reglamento de
Orgamzacién, Funcionamiento y Competencia del Poder
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CAPITULO IV: NORMAS SANITARIAS APLICA-
BLES A LOS PRODUCTOS, SERVICIOS Y ESTABLE-
CIMIENTOS DE INTERES SANITARIO.,

CAPITULO V: DE LOS PRODUCTOS, SERVICIOS
Y ESTABEL ECIMIENTOS.

- SECCION PRIMERA: DE LOS ALIMENTOS Y
BEBIDAS.

- SECCION SEGUNDA: DE LAS FABRICAS DE
ALIMENTOS.

- SECCION TERCERA: DE LOS ESTABLECIMIENTOS
DONDE SE MANIPULAN, EXPENDEN Y SIRVEN
ALIMENTOS. .

- SECCION CUARTA: DE LOS REQUISITOS DEL
MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

- SECCION QUINTA: DEL ALMACENAMIENTO DE
LOS ALIMENTOS.

- SECCION SEXTA: DE LOS PRODUCTOS FARMA-
CEUTICOS.

- SECCION SEPTIMA: DE LOS ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD.

- SECCION OCTAVA: DE LOS DISPOSITIVOS Y
EQUIPO DE USO MEDICO QUIRURGICO.

CAPITULO VI: DELAS ETIQUETAS Y ENVASES DE
LOS PRODUCTOS.

-SECCION PRIMERA: DE LAS ETIQUETAS.
-SECCION SEGUNDA: DE LOS ENVASES,

CAPITULO VII: DE LAS MEDIDAS Y ACTOS
ADMINISTRATIVOS DEL CONTROL SANITARIO DE
PRODUCTOS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS DE
INTERES SANITARIO.

-SECCION PRIMERA: DISPOSICIONES GENERALES.
-SECCION SEGUNDA: DE LALICENCIA SANITARIA.

UNIDAD I
DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER LA
LICENCIA SANITARIA.

UNIDAD II
DE LA MODIFICACION DE LA LICENCIA
SANITARIA.

UNIDAD III
DE LA NOMENCLATURA DE LA LICENCIA
SANITARIA.

SECCION TERCERA: DEL REGISTRO SANITA-
RIO.

UNIDAD 1
DISPOSICIONES GENERALES.

UNIDAD II
DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER EL

REGISTRO SANITARIO.

UNIDAD 11X
DEL RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO

SANITARIO.

UNIDAD IV )
DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO

SANITARIO.

UNIDAD 'V
DE LA NOMENCLATURA DEL REGISTRO

SANITARIO.

UNIDAD VI
DEL TRAMITE DE LA LICENCIA Y REGISTRO
SANITARIO.

UNIDAD VIX
DE LA RENOVACION DE LA LICENCIA Y
REGISTRO SANITARIO.

SECCION CUARTA: DE LAS INSPECCIONES
SANITARIAS,

SECCION QUINTA: DE LOS CERTIFICADOS Y
AUTORIZACIONES.

UNIDAD I

DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER
CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA, DE EXPOR-
TACION Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
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PARA MEJOR SEGURIDAD DE SUS PUBLICACIONES
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Supervision y Goordinacién
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UNIDAD 11
DEL TRAMITE DE LOS CERTIFICADOS.

UNIDAD IIX

DEL INGRESO DE PRODUCTOS Y DE LAS
MATERIAS PRIMAS.

UNIDAD IV

DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER LA
AUTORIZACION OFICIAL DE IMPORTACION PARA
PRODUCTOS Y SUSTANCIAS QUIMICAS
CONTROLADAS.

UNIDAD V
DEL TRAMITE DE LA SOLICITUD.

CAPITULO VIII: DE LA PUBLICIDAD DE
PRODUCTOS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS DE
INTERES SANITARIO.

CAPITULO IX: DE LAS INFRACCIONES,
SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS.

~ SECCION PRIMERA: BISPOSICIONES GENERAILES

- SECCION SEGUNDA: DEL PROCEDIMIENTO PARA
APLICAR SANCIONES.

- SECCION TERCERA: DE LAS INFRACCIONES ¥
SANCIONES.

CAPITULO X: CUOTAS DE RECUPERACION POR

- DERECHOSY SERVICIOS.

CAPITULO XI: DISPOSICIONES FINALES Y
TRANSITORIAS,

CAPITULOI
FINES Y PRINCIPIOS

Articulo 1 - El presente Reglamento tiene como finalidad,
desarrollar y vigilar el cumplinuento de lo dispuesto en el Libro IT
de la Promocién y Proteccion de la Salud, Titulo I de los Alimentos
yBebidas, Libro [II de la Recuperacién de la Salud, TituloIde
1os Productos Farmacéuticos v Equipo de Uso Médico, Titulo I
de las Instituciones de Salud, Libro I'V, Titulo 11 Medidas v Actos
Administrativos, Titulo OI Procedimiento en las Actuaciones de
ias Autondades de Salud del Cédigo de Salud.

Articulo 2.- Son prnincipios fundamentales del presente
Reglamento los siguientes :

a) Protegerla Salud ylavida de los usuanos y consumidores en
relacién a los productos, servicios y establecimientos de

Interés Samifano

b) Regular las condiciones de 1inocuidad, eficacia y segunidad de
los productos, servicios y establecinuentos de Interés Sanitario.

CAPITULOII
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 3.- El presente Reglamento regula los productos,
servicios y establecimentos de interés sanitario y el personal
wvinculado a los nmsmos, ypara los fines de suaphcacién se definen
los siguientes términos o conceptos:

Abandono: Declaratoria de finalizacion anticipada de un
tramite, el cual no se concluye por no haber respondido a tiempo
los requerimientos hechos para completar el trarute.

Acta de toma de muestras: Documento que confiene la
constancia del muestreo

Acta Citatoria: Documento mediante el cual, el inspector
cita al regente, representante legal o al propietario del
establecimiento para comparecer ante la dependencia
correspondiente de la Secretaria de Salud

Acta de Inspeccion: Documento que refleja el resultado de
lanspeccidn realizada por el o los autoridad samtaria competente
debidamente suscrito por éstos y el mteresado

Aduana: Organismo oficial competente que regula la
mportacidn y exportacion de mercancias del pais.

Alimento de Uso Médico: Agquel que por haber sido
sometido a procesos que modifican la concentracion relativade
los diversos nutnientes, de su constrtucidn o la calidad de los
mismos, 0 por mcorporacién de sustancias ajenas a su
composicion, adquieren propiedades terapéuticas

Amonestacion escrita: Accidn de reprender a alguien,
mediante escrito motivado por la omisién, gjecucidén de una
actividad o conducta contraria a las disposiciones legales o
reglamentanas.

Audiencia: Citacién que se hace al emipleado piiblico con el
fin de que nnda descargos sobre actuaciones que le sean imputadas
o atnbuidas

Atenciéon Ambulatoria: Acciones destinadas a la atencidn
de pacientes para diagndstico y tratarmuento, cuando se compruebe
que no requiere hosprtahzacién

Atencion Hospitalaria: Accilones destinadas a la atencién
de pacientes que por su estado de salud, requieren ser intermados
por més de 24 horas para su diagndsiico o tratamiento médico o
quutirgico
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Atencién Médica: Conjunio de servicios que se
proporcionan al individuo, con fines de prevencion, curacidn y
rehabilitac16n de la salud

Atenciones Preventivas: Conjunto de acciones de
promocion general yde proteccidn especifica que se brinda al
mdividuo vy a la poblacién en general con el propédsito de disminuir
lamorbihidad.

Atencion de Rehabilitacion: Acciones tendientes a corregir
la mvalidez fisica o mental

Atencién en Salud: Accilones de caracter promocional,
preventivo, curativo y de rehabilitacién brnindados, por un equipo
multidisciplinano del 4rea de salud

Autoridad Sanitaria: Instancia, Organo o Funcionano
Pdblico que por Ley o por delegacidn iene potestad para velar
por el cumplimiento de normas, politicas, criterios, sistemas y
procedimientos de caracter técmco que deban regir en las unidades
administrativas y gjecutoras de servicios de salud

Bienes: Cualquiera de las cosas susceptibles de satisfacer
necesidades humanas

Biodisponibilidad. Medida de la cantidad de medicamento
contenido en una forma farmacéutica que llega a 1a formacion
sistémuca y de la velocidad a la que ocurre este proceso

Bioeguivalencia: Condicidén que se da entre dos
medicamentos que son equivalentes farmacéuticos y que muestran
unarmusma o similar biodisporubilidad segin errtenios establecidos
en lanorma técrnica

Botiquines de Emergencia Médica Establecimientos
aprobados por la Direccién General de Regulacién Sanitanaa
sohicitud de un médico colegiado y con goce de sus derechos,
para que disponga de productos farmacéuticos para uso
emergente.

Cancelacién del Registro Sanitario: Privacidn defimitiva
de la autorizacidn que se habia conferido, por haber incurndo en
hechos o conductas contrarias a las disposiciones sanitanas

Cancelacién de licencia sanitaria: Privacidon de la
autorizacion concedida para el funcionamiento de un
establecimiento

Certificado de Libre Venta (C. L. V.): Documento
extendido por la autondad reguladora en el que se certifica que ¢l
producto a que se refiere el certificado esta autonzado parala
venta o distribucidén en el pafs o en la regién del ambito de 1a
autortdad reguladora

Certificado de Exportacién: Documento extendido por la
Autonidad Reguladora del pais de origen que acredita que el
proeducto controlado es apto o autorizado paraexportacion

Cierre temporal del establecimiento: Suspension hasta
por noventa (90) dias del derecho que confiere la concesién de
una licencia de funcionarriento, por haber mewrrido en onusiones,
hechos o conductas contranas a las disposiciones legales o
reglamentanas

Cierre definitivo del establecimiento: Privacién de la
autorizaci6n que se habia conferido mediante una Licencia
Sanitaria, por haber meurrido en omisiones, hechos o conductas
contrarias a las disposiciones legales o reglamentarias

Clinica: Local donde se desempefian funciones de atencion
ala salud de los usuarios

Clinica Odontolégica: Establecimiento de salud que
desarrolla acciones de diagnédstico, promocidn, prevencion,
tratamiento y rehabilitacion de salud bucal, cuyo funcionarmento
se ajusta a las disposiciones del Codigo de Salud y sureglamento

Clinica Odontolégica Universitaria: Instalaciones que
proveen servicios y docencias en universidades y gue cumple los
requerirmentos descnitos por el Codigo de Salud y su Reglamento

Complejidad: Es el criterio utilizado para i1dentificar un
establecimmento tomando en cuenta lamagmtud del nesgo samitano,
la tecnologia que utiliza y las horas hombre necesarias para su
imnspeccidn sanitaria.

Control de Calidad: Sisterna planuficado de actividades cuyo
propéstto es asegurar un producto de maxima calidad

Contrabando: Consiste en la importacidn o ingreso al pais
de mercancias gue no cumplen con los requisitos legales
establecidos para tal fin

Control Sanitario: Es la accién de comprobar, fiscalizar,
mspecclonar, mtervemr, registrar, vigilar, regular las condiciones
higiémcos samitanas de los establecimientos, del personal en donde
se producen o proveen bienes y servictos de interés sanitano, con
el fin de proteger la salud de la poblacién

Contraol Técnico: Es laaccién que efectia la Secretaria de
Salud de Honduras, en los establecimientos farmacéuticos

Cuadro Basico de Medicamento: Es ¢l listado oficial,
elaborado para tal fin por las Instituciones Estatales de Salud.

Culpa: Modalidad de mfrngr 1a Jey por impernicia, neghgencia
O IMPrevision.
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DCI: Denominacién Comiin Internacional. Nombre comim
para los medicamentos, recomendado por la Organizacién Mundial
dela Salud, a objeto de lograr su 1dentificacién internacional.

Decomiso: Confiscacién o mcautacién de sustancias,
artefactos o productos para evitar que se contintien elaborando
articulos o que lleguen al piblico productos sin ajustarse a las
disposiciones legales o reglamentarias.

Dependencia de un medicamento: Condicién enlacual el
usuario de un medicamento siente imperiosos deseos de continuar
eluso del mismo Actualmente se recomienda el empleo de las
expresiones adiccidn a medicamentos y habituacion
medicamentosa, Farmaco dependencia se emplea como siménimo
de dependencia al medicamento.

Dependencia cruzada: La habilidad de un medicamento de
suprumir las manifestaciones de dependencia fisica inducida por
ofromedicamento y de sustituirlo en el mantenumento de un estado
de dependencia fisica

Dependencia fisica: Estado fisioldgico alterado o adaptado
que se produce en un mdividuo mediamte 1a admimstracion repetida
de un medicamento ILadependencia fisica inducida por el uso
prolongado de nn medicamento sélo se revela cuando éste es
abruptamente discontinuado o cuando sus acciones son
disminuidas por la administracién de un antagonista especifico

Dependencia psicologica: Condici6n caracterizada por
fuerte deseo emocional o mental de continuar usando un
medicamento

Depositos Dentales: Establecimientos dedicados a la
importacidn, expendio, comercializacion, fabricacidn,
almacenamiento y disiribucidn de bio matenales, equipos e
instrumentos dentales para la atencién odontologica, asf como
matenales, equipos ¢ instrumentos para el uso de laboratorios
dentales

Desaduanaje: Es el proceso para la nacionalizacidén de
mercancias que mgresan legalmente al pais

Desistimiento: Acto por el cual se acepta la solicitud del
peticionario de no continuar con el trdmite dando lugar al archivo
del expediente que contiene las dihgencias

Dispensacion: Cons:ste en la entrega de medicamentos al
paciente usuarlo generalmente como resultado deuna prescripcidn

médica.

Disponibilidad: Relacidn entre €l volumen de demanda y
tipo de recurso existente para satisfacer las necesidades de
atenci6n de oferta Es una dimension de nesgo de oferta.

Dispositive y Equipo de Uso Médico: Instrumento,
aparato, Lmplemento, maquna, implante u otro articulo similar o
relacionado que por si solo o en combinacion con cualquier
accesorno 0 programa para su apropiado funcionarniento se ufifiza
en prevencion, curacion, rehabilitacién e investigacion de la salud

Dolo: Modalidad de infiingir 1a I ey con pleno conocimiento
de causa.

Dosis terapéutica: Cantidad de principio activo que produce
los efectos terapéuticos desecados en un periodo determinado de
tiempo

Droga / sustancia medicamentosa / medicamento: En el
uso legal y técruco, estos términos tienen 2 acepciones:

1 Enlaprnmera el térmmno droga o medicamento se emplea
para describir el principio activo o farmaco que para su
admimistracion debe formularse.

2 Enlasegundade ellas, s¢ entiende por medicamento o droga
todo producto farmacéutico empleado para la prevencion;
diagnodstico y tratamiento de una enfermedad o estado
patologico o para modificar sistemas fisiolégicos en beneficio
de la persona a quien fue admunistrado

Drogueria: Establecimiento dedicado a la importacién,
depésite, distmbucidn y venia de medicamentos al por mayory
menor, donde es prohibido el suministro directo al piiblico salvo
en los casos autorizados por la Secretaria de Salud, bajo la
responsabilidad de un profesional farmacéutico debidamente
colegiado

Empaques y Embalajes: Todo material que se emplea para
proteger un preducto para su conservacion, manejo y transporte,

Envase: Todo recipiente destinado a contener productos
sanitaros

Envase Primario: Es aquel que estid en contacto directo
con ¢f producto.

Envase Secundario: Es aquel que esta en contacto directo
con el envase primario

Equivalencia Farmacéutica. Se considera que dos
medicarentos tiene equvalencia fasmacéntica cuando contienen
canfidades iguales del mismo principio(s) activo(s) en idénticas
dosis y formas farmacéuticas para ser admuustradas por la misma
via y que cumplan con las mismas especificaciones.

Especialidad Farmacéuntica: Es aquel medicamento
producido por un fabnicante bajo un nombre de marca o genénco
de una forma que le es caracteristica
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Esputo: Secrecion nasofaringea que se escupe.

Establecimiento de interés sanitario: Entidad que produce,
manipula, almacena, transporta, distribuye, expende y dispensa
productos de mterés sanitario, asi como brinda servicios en salud
en forma orgamzada formalmente, clasificAndose segin el grado
de complejidad en Categoria I baja complenidad, Categoria II
mediana complegidad y Categoria IIf alta complejidad

Establecimientes de Alimentos: Las fabricas, locales, sit108
donde se fabrican, manmipula, expendan y sirvan alimentos y
beb:das, vehiculos que transportan alimentos y puestos de venta
de alimentos en las vias pitblicas

Establecimientos de Salad: Son aquellos establecimientos
publicos o privados, en los cuales se brinda atencién dingida
fundamentalmente a la prevencidn, curacidn, diagndstico y
rehabilitacién de la salud, como hospitales, matemidades,
policlinicas, centros de Salud, consultorios, clinicas médicas,
clinicas odontoldgicas, clinicas homeopéticas y naturales, climcas
de acupuntura, dispensarios, sanatorios, asiios, casas de reposo,
laboratorios mecanicos dentales, depositos dentales, 6pticas,
bancos de sangre y derivados, bancos de leche materna, banicos
de tejidos y 6rganos, establectimentos de psicoterapia, fisioterapia
y rachoterapia, laboratorios de salud, laboratorios de andlisis,
centros de diagnosticos, laboratorios farmacéuticos, droguerias,
farmacias, puestos de venta de medicamentos y botiquines de
emergencias médica, fondos comunales de medicamentos,
establecimmentos de estética y nutricidn, ambulancias, umdades
méviles- terrestres, aéreas y maritimas, y otros que defina la
autondad sanitana

Estndios de Estabilidad: Pruebas que se efectiian para
obtener informacién sobre las condiciones en las que se deben
procesar y almacenar las matenas primas o los productos semi
elaborados terrminados, segiin sea €l caso estas pruebas también
se emplean para determimnar la vida dtil el medicamento en su
envase original y en condiciones de almacenanuento especificas

Estupefaciente: Nombre empleado en la Convencién Umca
sobre Estupefacientes (Naciones Unidas, 1961) yen la Legislacion
de muchos paises para referirse a substancias con alto potencial
de dependencia yabuso Eltérrmno estupefaciente puede aplicarse
a substancias que pertenecen a diferentes categorias
farmacolégceas (analgésicos narcoicos, estimulantes o depresores
del s1sterna nervioso central, alucindgenos, efc )

Etigueta o vifieta: Fs toda expresion existente tanto en el
envase 1nferno como en €l externo o empaque que SIrve para
wdentificarlo y caractenzarlo

Equipo: Coleccidon de mstrurnentos y aparatos especiales para
realizar determinados trabajos

Expediente: Conjunto de documentos relatrvos al histonal
de una persona natural, juridica o de un proceso.

Excipiente: Sustancia auxiliar en la fabricacién de un
producto.

Fabricante: Persona natural o juridica que se dedica a la
elaboracién de productos que requieren Registro Sanitario

Falta leve: Infraccion de las disposiciones sanitarias
contenidas en el Cédigo de Salud, este Reglamento, las normas
técrucas y demés disposiciones enrtidas por fa Secretaria de Salud.,
en el gjercicio de sus funciones y que no constifuye un resgo que
perjudigue o pueda perjudicar la salud de la poblacion.

Falta menos grave: Infraccion de las disposiciones sanitanas
contenidas en el Cédigo de Salud, este Reglamento, las normas
técrucas y demas disposiciones emitidas por la Secretaria de Salud,
en el gjercicio de sus funciones, que se constiiiuye €n un nesgo
moderado para afectar la salud de la poblacién, mtervimendo la
accidn v omision voluntana.

Falta grave: Infraccién de las disposiciones Sanitarias
contenidas en el Cédigo de Salud, este Reglamento, las normas
técnicas y deras disposiciones enutidas por la Secretaria de Salud,
en el gjercicio de sui funciones, que se constitiye en un grave
riesgo o se ha producido un dafio 2 la salud de la poblacién y que
media la negligencia o la intencidén dolosa.

Farmacia: Es ¢l establecimiento que se dedica a la
preparaci6n de recetas, dispensaciéon y suministro de
medicamentos y productos afines directamente al publico

Gérmenes: Microb1os o miCroorganismaos

Hoja de Sistematizacién: Documento en el cual se consignan
los datos de la Solcitud de registro, renovacion o modificacidn

Hermético: Cierre completo e impenetrable

Ingredientes: Cualquier componente que se usa en [a
preparacion de los productos regulados por este reglamento

Imdcuo: Lo gue no es dafiine para la salud

Inscripeién Sanitaria: Es la autorizacidn para la
comercializacidon que se le otorga a un importador o distnbuidor
de un producto que ha sido registrado previamente, también
deberd entenderse como el registro ante la autondad sanitaria de
un producto de categoria C o un establecimiento de categoria l,
para comercializacion y funcionanuento respectivo

Impermeable Impenetrable al agua u otros fhudos

Impugnacién: Recurso legal mediante el cual se mamfiesta
en primera 1nstancia el desacuerdo de un acto admanistrativo
solicitando su renovacidn o modificacion
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e

Infor{ne de control: Consiste en el reporte como resultado
de una visita de mspeccion

Infraccion: Violacién a la norma juridica.

Inhabilitacién del ejercicio profesional: Suspensiéon
temporal o definitiva en el grercicio profesional por parte del
respectivo colegio.

Inserto. Documento dingido al cuerpo médico o paciente
donde en forma resumida explica las indicaciones principales,
contraindicaciones, advertencias, reacciones adversas, dosts, ficha
toxicoldgica y presentaciones comerciales

Inspeccion: Acto de revisar o constatar el estado de
funcionamiento de un establecimiento de interés samtario y el
mangjo de los productos no controlados, controlados y precursores
para el cumplirniento de las disposiciones de este reglamento
emitido por la Secretaria de Salud.

Inspeceién ocular: Método judicial de prueba mediante la
realizacién de una inspeccién visual.

Inspector sanitario: Autoridad Sanitana que en caricter
oficial actiia con facultades de realizar inspecciones ¢ supervisiones,
y la toma de medidas correctivas.

Inventario o stock: Cantidad fisica en existencia de un
producto

JIFE: Junta lnternacional de Fiscalizacién de Estupefacientes.
Organo fiscalizador que ha de asamur las finciones que le asignan
los distintos Convernos Internacionales de Fiscahzacidn de Drogas,
una de cuyas funciones consiste en vigilar el comercio licito de
drogas objeto de fiscalizacién internacional.

Laboratorios Dentales: Establecimientos dedicados al
apoyo de los profesionales de la odontologia en la fabnicacidon de
aparatos sean éstos de acrilicos, metalicos, porcelana u otros que
contribuyan a la rehabilitactén de la salud bucal

Libro de conirol de estupefacientes: Libro de formato
especial donde se lleva el registro de entradas, salidas ysaldos de
estupefacientes

Libre de control de psicotrépicos: Libro de formato especial
donde se lleva el registro de entradas, salidas y saldos de

Psicotrépicos.

Libro de control de materia prima: Libro de formato
especial donde se lleva el registro de entradas, salidas ysaldos de

materias prunas.

Libre de producto terminado y traslados: Libro de formato
especial donde se lleva el registro de entradas y salidas de producto
controlado, asi como los traslados

Licenciamiento: Procedimiento técnico administrativo de
caracter obligatorio tendiente a verzficar el cumplimiento de
requisitos minimos mdispensables vigentes.

Licencia Sanitaria: Es la autorizacidén para que un
establecimiento pueda fabricar, importar, exportar, transportar,
distribuar, manipular, almacenar, envasar, expender v dispensar
productos de inferés sanutano; asi como brindar servicios en salud,
una vez que se cumpia con todos los requisitos técnicos y legales.

Lote: Cantidad de un producto que se produce en un solo
ciclo de fabnicacién

Manipulador —Vendedor: Persona que realiza su trabajo
de manipulacién o expendio de alimentos

Manual de Normas Farmacolégicas: Organizacién
debidamente clasificada de las Normas Farmacoldgicas
reconocidas y oficializadas por la Secretaria de Salud

Materia prima: Toda sustancia activa o inactiva que se
emplea para la fabnicacién de productos de interés sanitarto
regulados en el presente reglamento sea que ésia quede inalterada,
modificada o eliminada en el curso del proceso de produccion.

Medicamento: Todo pnncipio activo o mezcla de los mismos
con o sin adic16n de excipientes, preparado para ser presentada
como forma farmacéutica.

Medicamento controlado:

a) Cualquer medicamento psicotropico y estupefaciente sometido
al régimen de control segiin los Convenios sobre sustancias
estupefacientes y psicotropicas respectivamente El control
sobre este tipo de substancias lo gjerce 1a Junta Nacional de
Control de Drogas.

b) Una sustancia que pueda incorporarse en formas posclogicas
farmacéuticas solo dentro de los limutes especificos
determinados por estudios

¢) Una sustancia aprobadza por la Secretaria de Salud pero sujeta
a restriccrones que exchiyan su uso en una proporcién
considerable de la poblacion potencial de pacientes alos que
estaria destinada.

Medicamento de control estricto: Son las preparaciones
farmacéuticas a base de estupefacientes el cual requiere deun
talonario de recetas especiales para su prescripeidn

Medicamento Huérfano: Dicese de los principios activos
potenciales en los cuales no existe un interés de parte de los
laboratornios productores para su desarrollo como medicamentos,
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ya que dicho desarrollo no presenta un incentivo econémico, a
pesar de que pueden satisfacer necesidades de salud.

Medicamento de Venta Libre: Es el que por su composicion
yla acci6n farmacolégica de sus princip1os activos puede ser
ufihzado por el publico sin receta medica

Medicamento Esencial: Es aquel considerado de mayor
importancia, 1ndispensable y necesarip para satisfacer las
necesidades de salud de la mayor parte de la poblacion.

Medicamento Multifuente Es aquel que debe satisfacer
1os rmismos estandares de calidad, seguridad y eficacia aphicabies
al medicamento inmovador

Medicamento Innovador: Es aquel original que demostré
seguridad y eficacia con estudios preclinicos, clinicos y post
comercializacién y establecié los estandares de cahdad, €l cual
se utilizara como medicamento de referencia

Medicamento Nuevo: Todo Medicamento que no ha sido
registrado o lanzado al mercado con fines médicos incluyendo
nuevas sales o esteres de una sustancia activa, nuevas
combinaciones fijas de sustancias que ya estan en el mercado, o
cualquier medicamento anteriormente registrado u ofrecido enel
mercado, siempre que sus indicaciones de uso modo de
adrmnistracién o formulacién hayan sido cambiadas.

Medicamento Oficial: Es ¢l consignado en la respectiva
monografia del Cédigo Normativo que puede llevar el nombre de
sus principios activos, Genénco Oficial; o el de su registro de
patente, Patentado Oficial.

Medicamento Referencia Esel innovador o defimido por
la autoridad sanitana.

Medicamento Similar Esel que contiene el mismo o musmos
principios activos, presenta la misma concentracidn, forma
farmacéutica, via de administracidn, posologia e indicacion
terapéutica del medicamento de referencia, registrado por la
autondad reguladora responsable, pudiendo diferir solamente en
caracteristicas relativas al tamafio y forma del producto, fecha de
vencuriento, ermnbalaje, etiqueta, exciplentes y vehiculos debiendo
ser siempre identificados por nombre comercial o de marca

Molécula Nueva: Sustancia activa que no se encuentra
contenida en nimngin tipo de producto farmacéutico previamente
registrado por la autoridad sanitarnia. Una nueva sal, estar o
denvado de una sustancia actrva aprobada, debe considerarse
como molécula nueva y por lo tanto demosirar la documentacién
relativa a eficacia, mocuidad y calidad

Muestra médica: Las umdades o pequefias cantidades
representativas de un férmaco que s€ facilita grafmtamente para
su promocion

Muestreo: Toma de unidades de un producto que sean
representativas del total de las mismas.

Multa: Pena pecumaria que s impone por la eiecuclon u
omusién de nna conducta, contrana a las disposiciones sanitanas.

Nombre Genérico: Es el nombre del principio activo que
corresponde generalmente con la denominacién comin
mtermacional (D C 1) recomendada por la OMS.

Nombre Quimico: Es el nombre uhlizado miternacionalmente
para una sustancia quirmica, siguiendo lasreglas de nomenclatura
de laL.UP.A.C., el cual denota mequivocamente la composicion
y estructura de a sustancia.

Norma Hondurefia: Es aquella que ha sido adoptada o
adaptada de una norma nternacional o bien la formulada y
aprobada en el pais y que estd relacionada con productos,
servici0s o establecimientos de interés sanitario.

Notificacién Sanitaria: Documento enviado por el fabnicante
donde acredita algiin cambio de mdole cientifico y debidamente
Justificado y documentado.

Niimero de Cédigo de Lote Ladesignacidn (enniimeros o
en letras) o codificacién del producto que 1dentifica el lote aque
éste pertenece

Organoléptico: Evaluacidon de todo producto de interés
samitario efectuada a través de los sent:dos {vista, olfato, tacto,
gusto, y oido).

Perecedero: Producto que se altera o descompone facilmente
en un perntodo corto de tiempo

Precursor o sustancia precursora: Es la sustancia o
sustancias a partir de las cuales se puede sintetizar, fabricar,
procesar y obtener productos que pueden producir dependencia
fisica o psiquica.

Presentaciion Farmacéutica o Comercial: Es la cantidad
expresada en umdades de forma farmacéutica, volumen, peso o
niimero de dosis en caso de aerosoles, de producto farmacéutico
o cosmético

Prevision: Cantidad prevista para el consumo de
medicamentos confrolados para el pericdo de un afio

Principio active: Sustancia o mezcla de sustancias afines
dotadas de un efecto farmacoldgico especifico
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Producto: Cosa producida, resultante del trabajo ejercido
sobre una materia prima,

Producto Alterado: Cuando se le hubiere sustitindo, sustraido
total o parcialmente o reemplazado elementos constitutivos que
forman parte en la composicién oficialmente registrada o cuando
se le hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus
efectos o sus caracteristicas fisico-quimicas u organolépticas

Producto Cosmético: Es toda sustancia o férmula de
aplicacion local a ser usada en las diferentes superficies externas
del cuerpo humano y sus anexos incluyendo mucosa, bucal y
dsentes con el fin de impiarlos, perfumarlos, mejorar su aspecto y
protegerlo o mantenerlo

Productos Afines: Son los productos naturales, cosméticos,
productos ligiénicos, reactivos de laboratono, material ¥y equipo
odontolégico y de laboratorios de salud, dispositrvos, materal y
equipo médico quuriirgicos.

Producto a Granel: Es cualquier sustauicia procesada que
seencuentra en su forma definitiva y que aiin no ha sido empacada
en envases de distribucién final.

Productos de interés Sanitario: Son los alimentos y
bebidas, medicamentos, biolégicos, cosmétficos, productos
higiénicos, sustancias peligrosas, dispositivos y equipo de uso
meédico, productos naturales, reactivos de laboratorio y otros que
" ¢h su momento sean constderados por la autoridad sanitana; los
que se clasifican asi

Riesgo “A” o de alto rzesgo
Riesgo “B” o de mediano nesgo
Riesgo “C” o de bajo nesgo

Producto Farmacéutico Terminado: Preparado que
contiene €] o los principios activos y excipientes, formulado en
una forma farmacéufica. ;

Producto Natural: Producto procesado, industnalizado y
etiquetado al cual se le atribuyen cualidades medicmales, que
contiene en su formulacién mgredientes obtenidos de las plantas,
ammales, munerales o mezclas de £stos.- Los productos que siendo
mezclas tengan mchudo un principlo activo quimico no son
considerados productos naturales

Producto Semi-elaborado: Es cualquuer sustancia o mezcla
de sustancias que atin se halle en proceso de fabrzcacion.

Producio Vencido: El que ha cumplido su fecha de caducidad
o expiracién

Producto Terminado: Preparado listopara su dispensacidn.

Productos Higiénicos: Son aquelios productos destinados
a ser aplicados en viviendas, edificios e instalaciones pibhicas y

privadas, mdustrias yotros lugares, asi como en objetos y utensilios
que estin en contacto con las personas, usados con ¢l finde
hmpiar desinfectar, desodorizar y aromatizar.

Prospecto: Documento dirigido al cuerpo médico o pacientes
donde en forma resumida explrca las indicaciones, principales
contraindicaciones, advertencias, reacciones adversas, dosis, ficha
toxicologa y presentaciones comerciales.

Puesto de Venta: Local, sitio, mueble, expendio de alimentos
y bebidas no alcohdlicas en predios publicos autorizados
legalmente.

Puesto de Venta de Medicamentos: Establecimientos
destinados en forma restringida, ¥inicamente la dispensacion de
medicamentos que la autortdad competente autorice, y en los que
se prohibe la preparaciéon de recetas ymanejo de medicamentos
controlados.

Receta: Toda prescripcion escrita y legible extendida por un
profesional competente debidamente colegiado dispensada ala
persona determinada y que contiene las direcciones para su uso
correcto, de un medicamento simple o compuesto, en cualquier
forma farmacéutica destinada a fines terapéuticos.

Receta Especial: Es la prescripcion en papel de seguridad
suminisirada por el Médico para productos psicotropicos o
controlados.

[

I -

Regente o Director Técnico: El profesional universitario,
en pleno ejercicio de sus derechos y deberes que asume la
direccidn técmca, czentifica y Ia responsabilidad profesional de un
establecimiento de salud.

Registro Sanitario: Es la autorizacidn para que un producto
de interés sanrtario pueda ser fabricado, importado, envasado o
expendido una vez que se cumpla con todos los requusitos técnicos
ylegales.

Resolucién denegada: Acto administrativo por el cual se
rechaza una solicitud, renovacidn o cambio sobre un Registro por
no reunir los requisrtos exigidos en el Reglamento.

Sancién: Disposicién admunistrativa que se umpone al fitular
del regisiro samitario de un producto o de la licencia samtaria de
un establecimiento que por accidn u omision infinge la normativa
sanitaria.

Servicios: Funcion o prestacion desempefiada por una
orgamzacién y su personal.

Servicios de Atencion en Salud: El conjunto de recursos
que miervienen sistermaticamente para la prevencién y curacion
de las enfermedades que afectan a los mmdividuos, asi como dela
rehabilitacidn de los mismos
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Servicios Finales: Acciones Ambulatorias y hospitalarias de
atencién directa al usuario que da como resultados egresos o
consultas

Servicios Generales: Es el conjunto de acciones y recursos
humanos, fisicos y tecnolégicos que prestan soporte no asistencial
a las actividades desarrolladas por los servicios hospitalarios

Servicios de Interés Sanitario: Son aquellos brindados en
€] area de Ia promocién, prevencion, curacién y rehabilitacidn de
la salud de la poblacién sean éstos pblicos o privados, con fines
o sin fines de lucro, fijos o iinerantes Ademas los que son
brindados en establecimientos relacionados con alimentos,
estética, masajes, recreacidn u hospedaje.

Servicio de Salud: Es la unidad organizativa del
Establecumiento que por sus caracteristicas especificas requiere
un mvel de autonomia intema para su gesthion.

Suspensién del Registro Sanitario: Cese temporal del
derecho gue confiere la conces16n de un registro samtario por
haber incurndo en meumphimiento de las disposiciones samtaras

Sustancia Peligrosa: Es toda sustancia o restos de desechos
que, de ser aspirados, ingendos, o de penetrar la piel, pueden
causar efectos nocivos para la salud y al ambiente

Sustancia Quimica Controlada: Sustancia utihzadaparala
preparacién de productos farmacéuticos y otros productos para
lahigiene y samtizacién

Talonario de Recetas Especiales: Es el compend:o de
recetas en papel de segunidad que swmiristra la Sece1én de Control
de Drogas para prescribir medicamentos de control especial

Usuario: Persona que accede a los establecimientos de salud
para beneficiarse de las acciones y servicios que éstas brindan

Venta en la Via Piablica: Actividad de caracter scondmico
que utihza espacios publicos, expuestos a las injunias del tiempo y
que por lo general se encuentra  estacionana o deambulando por
varios sif10s.

Vacuna: Agente biolégico de uso terapéutico que se aplica
con el fin de prevenir o mmunizar al paciente contra determnadas
enfermedades

Articulo 4.- Las disposiciones de este Reglamento serdn
aphcadas de conforrmidad a lo establecido en el Cédigo de Salud
¥ los convenios o tratados internacronales en matena de salud,
suscritos y ratificados por el Estado de Honduras

CAPITULO LI
AMBITO DE APLICACION Y COMPETENCIA

Articulo 5.-Las disposiciones del presente Reglamento se
aplican a todas las actividades realizadas por personas naturales
o juridicas, relacionadas con los productos, Serviclos y
establecimientos de mterés sanutario y el personal vinculado a las
musmas

Articulo 6.- La aplicacién del presente Reglamento es
potestad de la Secretariade Estado en el Despacho de Salud,
por medto de la autonidad samtana competente.

Articulo 7.- Para los efectos del presente Reglamento se
entiende por autoridad samtaria a los funcionanos o empleados
de la Secretaria de Estado en el Despacho de Salud, que por
autoridad propia o delegada son competentes para vigilar el
curmplumiento de las disposiciones que en éste se establecen y por
orden de jerarquia son los siguientes

I - Direccién General de Regulacién Sanitaria- Posee
facuitades en todo el contenido del presente Reglamento y
en espectal en las actuaciones relacionadas con

a) Cierre definitivo de establecimientos de interes sanitario,
mediante resolucidn motivada

b) Cancelacién de registros samtanos de productos y licencias
samtanas de establecmentos, mediante resolucidn motivada

¢} Imposicidn de sanciones econdmucas desde vemterml Lempiras
yun centavo (L 20, 000 01) hasta cincuenta mil Lempiras
(L 50,000.00), mediante resolucién motivada.

d) Certificar a profesionales y técnicos como mspectores
sanitanos y proveedores de servicios de salud

e) Otros asuntos no previsios en este Reglamento relacionados
con su competencia y de conformidad con el ordenamiento
juridico vigente en el pais

II - Departamento de Conirol Sanitario de Productos,
Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario o
Departamento Delegado:

Posee facultadespara

a) Emutir dictdmenes a las solicrtudes que se deniven de la
Direccién General de Regulacion Sanrtana

%) Otorgar/ denegar heencia samitana de establecimientos, segin
complejidad delegada mediante resolucion motivada

c¢) Otorgar/denegar reconocumientos de registro sanitario de
productes en el marco de tratados o converio ratificados

d) Otorgar/ denegar registro sanitano a productos-segin riesgo
medianic resolucidn motivadas

e) Otorgar/denegar Certificados de Libre Venta de productos
para exportacién de acuerdo a resgo

) Otorgar/denegar cerfificados de importacién y exportacién
de productos controlados.
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g) Amonestaciones escritas

h) Imponer sanciones econdmicas desde veinte Lempiras
(L 20 00) hasta veinte mil Lempiras (1..20,000 00), mediante
resolucion motivada,

) Aplicar las sanciones correspondientes de acuerdo a lo
establecido en la Seccion Segunda y Tercera del Capitulo IX
de este Reglamento

1) CGierre temporal de ed:ficaciones y establecimientos, mediante
resolucidn motivada

k) Suspensiénde registro o licencia samtarza, mediante resolucién
motvada

) Decomiso de productos, sustancias y artefactos, mediante
reschicidn motivada

m) Controlar la publicidad de productos, establecimientos de
Interés sanitario y servicios de salud, mediante resolucién
motivada

n) Resolverlos asuntos que le delegue 1a Direccién General de
Regulacién Samitaria.

0} Lono previsto en este Reglamento perc relacionado con él y
de conformidad con el ordenamiento juridico vigente en el
pais

OI. Region de Salud Departamental: Posee facultades para

a) Emtirinformes de los asuntos que se deriven de la Direccién
General de Regulacidn Santana.

b) Imponer sanciones econdémicas desde vemte Lempiras
(L 20 00} hasta vemnte mul Lempiras (L. 20, 000 00), mediante
resolucién motivada

¢) Otorgar/denegar registro sanutario de productos, segin riesgo
delegado mediante resolucidn motivada

d) Otorgar/denegar licencia sanitaria de establecimientos, segin
complejidad mediante resolucidn motivada.

e) Resolver los asuntos que le delegue la Direccidn General de
Regulacién Samiana

f) Aplicar las sanciones correspondientes de acuerdo a lo
establecido en la Secci6n Segunda y Tercera del Capitule IX
de este Reglamento

g) Laliberacion, decomiso, desnaturalizacidn o destrucciéon de
productos, sustancias y artefactos.

h) Cierre temporal de establecimientos segin complejidad
delegada, mediante resolucién motivada.

) Suspensiondel registro y icencia sarutaria

1 Lo no previsto en este Reglamento pero relactonado con él y
de econformidad con el ordenarmuento juridico vigente en el

pais
IV. Jefatura del Departamento de Regulacién Sanitaria en

ias Regiones de Salud:
Posee facultades para:

a) Dictaminar sobre la solicitud del registro san:tario de los
productos de mterés saniiarno de acuerdo al riesgo, con el fin
de ser otorgado o negado por la jefatura regional.
b) Dictaminar sobre solicitud de licencias samtarias de
establecimientos segiin complejidad, con el fin de ser otorgado
o negado por lajefatura regional
c) Enutr dictamen para la imposicién de las sanciones siguientes:
1) Multas desde vemnte Lempiras (L 20.00) hasta veinte mil
Lempiras (1..20, 000 00).

2) Laliberacidon, decomiso, desnaturalizacion o destruceidn
de productos, sustancias y artefactos

3} Cierre temporal de establecirmentos segiin complejidad
delegada

d) Amonestaciones escritas

¢) Lono previsto en este Reglamento pero relacionado con él y
de conformidad con el ordenamiento juridico vigente en el

r “

pais

V. Inspectoria Sanitaria: Posee facultades para

a) Realizar mspecciones a productos, servicios y establecimuentos
de mterés samtano

b) Efectuar latoma de muestras de los productos de mterés’
sanitario.

¢) Retener productos, sustancias y artefactos que se consideren
TIESgOs0s para la salnd

d) Ejecutar el decomiso, desnaturalizacidén y destruccién de
productos de interés sanitario, previa resolucion.

€) Ejecutar o notificar Ias acciones y sanciones contempladas en
el presente Reglamento segGn resolucidn emitida por
autoridad competente.

c) Efectuar el requenmiento del representante o propietario del
establecimiento a efecto de comparecer ante fa autondad
competente para resolver los problemas o deficiencias
encontradas

d) Ofras que le sean delegadas.

CAPITULOLV
NORMAS SANITARIAS APLICABLES ALOS
PRODUCTOS,SERVICIOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE INTERES SANITARIO.

Articulo 8.~ Para la aplicacidn del presente Reglamento, la
Secretaria de Estado en el Despacho de Salud, por medio de las
mstancias competentes adopta la obligatoniedad de las normas
nacionales vigentes ¥ las que sean aprobadas en el futuro, asi
como las normas internacionales sobre productos, servicios y
establecirmaentos de interés sanitanio contenidas en los convenios
ytratados internacionales ratificados por Honduras
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Articuio 9.- En el caso de alimentos, aditivos alimentarios,
envasado y etiquetado, se aplicaran en el orden de prelacién
sigmente z) El presente Reglamento, b) Normas de la Unidn
Aduanera Centroamencana, ¢) Normas Técnicas Hondurefias,
d) Normas del Codex Alimentanus, ) Normas del Cédigo Federal
de Regulaciones de la Oficina de Admimstraciéon de Alimentos y
Drogas (FDA) de los Estados Unmidos de América y f) Normas
Sanitarias Panamencanas de la Orgamzacion Panamericana de la
Salud (OPS)

Articulo 10.-En el caso de los establecimientos donde se
produzcan, mampulen, almacenen, distnbuyan y expendan
alimentos, este Reglamento dispone como de obligatorio
cumplirmento a) Normas de la Unién Aduanera Centroamerncana
¥. b) Normas Técnicas Hondurefias para Establecimientos de
Alimentos.

Articulo 11.-En €l caso de Dispositivos y Equipo de Uso
Meédico, en la aplicacién de este Reglamento se consideran
obligatonios las disposiciones establecidas en 1la Norma Técmca
Hondurefia y las Normas y/o Reglamentos de la Unién Aduanera
Centroamericana.

Articulo 12 -Laevaluacién fisico-quimica, microbiolégicay
broldgica de los productos farmacéuticos deberd cumphir segiin
orden de prelacién con las normas siguientes. Norma Técnica
Hondurefia, las especificaciones establecidas en las Farmacopeas
USP de los Estados Unidos de Aménica, Britanica, Europea,
Internacional, Japonesa, Francesa, Argentma, Alemana, Mexicana,
Helvénca, Espafiola, Farmacopea Homeopatica Mexicana, Codex
Frances, Cdédigo de Regulaciones Federales v en el caso de
productos nuevos no incluidos en las farmacopeas anteniores se
aceptara la metodologia debidamente validada y especificaciones
desarrolladas por el fabncante En cualquiera de los casos debera
cumplir con los Cnterios de Riesgo

Para la evaluacién farmacolégica de medicamentos se
considera la Norma Farmacoldgica Centroamericana v de
Republica Dommicana

Articulo 13 -Los establecimentos de salud, contemplados
en este Reglamento deben cumplir segiin orden de prelacién con
las normas sigwentes Norma Técnica Hondurefia, Manual de
Normas Técnicas para los Establecimentos de Salud, Norma de
Estabilidad de la Umén Aduanera, Norma de Etiquetado de la
Unién Aduanera Centroamericana., Norma de Productos
Naturales de la Umién Aduanera, Normas de Insumos Médico
Quirirgico, Reglamento y Guia de Buenas Practicas de
Manufactura de la Umén Aduanera Centroamericana, Buenas
Practicas de Manufactura de la OMS, Buenas Practicas de
Farmacia, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas
de Laboratonio, Normas de Bioseguridad y otras reconocidas
nacional e mtermacionalmente

CAFITULOY
DE LOSPRODUCTOS, SERVICIOS Y
ESTABLECIMIENTOS
SECCION PRIMERA
DE LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS

Articulo 14.- La sal deber estar fortificada con yodo, el
azlcar con vitamina A, las harmnas de trigo y maiz con hierro,
acido fohico, macing, nboflavina - La fortificacién de alimentos
podra ampliatse a otros productos que la Secretaria de Salud
determine por medio de la Direccidn General competente.

Articulo 15.- Los alimentos de conformidad al nesgo que
representan y para los efectos de la efectiva vigilancia se clasifican
de la siguente forma:

a) Riesgo “A” Ao Riesgo
b) Riesgo “B” Mediano Riesgo
¢) Riesgo ““C” Bajo Riesgo

Articulo 16.- La Secretaria de Salud a través de la Direccion
General de Salud Competente elaborara y aprobara mediante
acuerdo los hstados de los alimentos y bebidas segtin clasificacién
por riesgo, mismoes que deberdn ser actualizados penddicamente.

SECCION SEGUNDA
DE LAS FABRICAS DE ALIMENTOS

Articulo 17.- Segin el tipo de alimento que fabriquen o
elaboren las fabricas en particular, deberan cumplir también con
lo establecido en las normas que se sefialan en el Articulo 10 del
presente Reglamento

Articulo 18.- Las fabncas de alimentos deberdn cumphr con
las normas samtanas establecidas en e] Reglamento Técmco de
Buenas Practicas de Manufactura y otras Normas o Reglamentos
Técnicos vigentes

SECCION TERCERA
DE LOS ESTABLECIMIENTOS DONDE SE
MANIPULAN, EXPENDEN Y SIRVEN ALIMENTOS

Articulo 19.-Los establecimientos donde se manipulan,
expenden y sirven alimentos deberdn cumplir con Jas condiciones
higiénico-sanitanas siguentes

a) Estarprotegidos del medio extemo contra msectos yroedores
y ubicados en lugares aislados de cualquier foco de
msalubridad

b) Losestablecimientos ysus alrededores se mantendran himpios,
libres de acumulacidn de basura, de estancamientos de aguas
y su funcionamiento no deberd ocasionar molestias a la
comurudad
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<) Dlsppner de suficiente espacio v adecuada ventilacion e
tluminacién y fincionar en areas o ambientes separados.

d) Disponer de abastecimiento de agua potable con distribucién
adec:l.lada para Ja mampulacién, preparacién de los alimentos,
limpieza, lavado y desmfeccién de locales, equipo, utensilios
y el aseo personal.

€) Tener un buen sistema de disposicién de aguas servidas y
excretas.

f) Contar con adecuado sistema de almacenarmrento yrecoléccién
de labasura en forma diaria o cuando sea necesario, ésta se
depositara en recipientes metilicos o plasticos provistos de
tapadera.

£) Sersometidos a escrupulosa limpieza o aseo diariamente

h) Estar protegidos interiormente contra roedores e msectos ¥y
utihzar un sistema-para el control permanente de éstos

D) Los p1sos, paredes y cielos rasos deberan ser construidos
con materiales que permutan su aseo y conservacion. Las
paredes de las areas de preparacidn de alimentos deben ser
lisas y de fcil hmpieza.

1) Deberan disponer de servicios samtarios y urinarios
conectados al sistema de desagiie de excretas, en cantidad
suficiente de acuerdo al tzmafio del establecimiento, debiendo
estar aislados de las dreas de proceso, marupulacién y servicio
de los alimentos

k) Ellocal estard dotado de puertas de los ambientes del medio
externo

) Deberd existir lavamanos dotados de agua potable, jabon v
toallas desechables o secadores automaticos.

I} El equipo, utensilios y demas artefactos destinados a Ia
elaboracidn y conservacion de los alimentos, deberan ser
fabricados de matenales inoxidables o plasticos apropiados
que mantengan el buen estado de conservacidn y limpieza

m) Los platos, vasos, copas, cubiertos, demas recipientes y
utensilios destinados a servir alimentos, deberan ser fabricados
de materiales impermeables que permitan su limpieza e
higiemzaci6n después de su uso, incluyendo la desinfeccién
fisica o quirmica.

n) Losmuebles destinados a almacenar la vajilla, manteleria y
demés utensilios de cocina deberan ser dé cierre que garanticen
la proteccidn de su contenido v de facil aseo. Los destinados
al servicio de ahmentos y demés mob:hano deberan ser
construrdos con materales que permutan su ficil aseo y
conservacion

#) Lamantelerfaen uso debera estar siempre hmpia

o) Losrecipientes o envases destinados al expendio de alimentos
que se consuman fuera del establecumiento deberan ser de
matenales impermeables resistentes y el alimento debera

servirse debidamente profegido con tapas o cubiertas

apropiadas y seran desechables a primer uso
Los alimentos de facil deterioro deberan conservarse en

P
unndades refrigeradas, las legumbres y frutas en estantes

abiertos con ventilacidn suficiente; los alimentos envasados
deben colocarse en estantes.

q) Los almmentos elaborados para su expendio o servicio deberdn
estar protegidos del ambiente mediante vitrinas, muebles,
forrados con vidno, malla metélica, matenal plastco o cualquier
otro que asegure su proteccidn y evite su contaminacion.

r) Losrecipientes, envases y todo material destinado a contener
los alimentos deberan ser guardados en lugares que aseguren
su proteccion y evite su contaminacion.

s) Para facilitar la higienizacién, el equupo u otros artefactos
deben estar colocados sobre rodillos o tarimas.

t} Enlapreparacién de los alimentos no se deben usar materias
primas adulteradas, vencidas o contaminadas.- En caso de
utilizar aditrvos, deben ser los permitidos por la normativa
vigente

Articulo 20.-Para los establecimientos donde se mampulan,
expenden y sirven alimentos se estipulan las siguientes
prolubiciones:

a) Laentrada de personas desprovistas de uniforme adecuado
a la seccidn de proceso o manipulacién, asi como la presencia
de personas ajenas al nusmo,

b) EIl comer, beber, dormir, fumar, escupir en las areas
relacionadas con el proceso, empaque, almacenamiento y
servicio de alimentos.

c) Uunhzarlos locales, instalaciones, muebles, equipo y utensilos
para usos distintos de los propios de la actividad

d} Vender o ceder a titulo gratuito alumentos no aptos para el
consumo humano.

e} Lapermanenciade personas que padezcan de enfermedades
mfecto contagiosas

) Laentradaypermanencia de amimales domésticos.

g} Elalmacenamento de sustancias peligrosas.

SECCION CUARTA
DE LOS REQUISITOS DEL MANIPULADOR DE
ATLTMENTOS

Articulo 21 -No se permite la mampulacién de los alimentos
a personas que padezcan infecciones respiratorias agudas,
mfeccidn en la fannge, amigdala y laringe, conjuntivitis, otitis
infecciosa, enfermedades diarreicas y lesiones infectadas en la
piel o en proceso de curacidn y otras enfermedades infecto
contaglosas.

Articulo 22.-Toda persona que mampula y expende alimentos
debera someterse a evaluaciones y coniroles médicos en centros
de salud pitblicos o privados, de los cuales se deberi llevar un
registro en los archivos de la empresa, dichos controles deberan
practicarse cada se1s meses.
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Articulo 23.-Los controles médicos y clinicos a que debera
someterse el mampitlador de alimentos son los siguientes examen
méd:co general, examenes clinicos. examen de heces, examen de
orina, mvestigacién de hepatitis infecciosa y otras patologias
mmfectocontagiosas

Articulo 24 - Todo mampulador de alimentos debe cumplhr
los sigmentes requistios

a) Poseer buen estado de salud

b) Higiene personal y buena presentacion
¢} Practicar habitos de higiene

d) Poscer carné de salud

Articulo 25 - Todo manipulador de alimentos debe cumplir
con los habitos de higiene siguiernites

a) Mantener sus manos limpias.

b) Bafiarse dianamente

¢) Mantener su cara afeitada.

d) Ufias cortas impias y s esmalte

e) Eicabello corto orecogido vy imp1o, con su respectivo gorro
o redectila

fi Usarsiempre el unuforme completo (gorro vy gabacha de color
claro), mantenerlo hmpio, usari mascarnlla cuando asi lo
determune la antonidad sanitana

g) Usar zapatos cerrados y guantes cuando sea necesario

h) Permanecer callado cuando esté mampulando los alimentos

1) Manipular alimentos sin relojes, amllos y otras alhajas en sus
brazos y manos

1) Limpiarse el sudor con pafiuelos limpios y desechables

k) No fumar cuando esté mampulando los alimentos

I} Taparse la boca o nanz con pafizelos limpios al toser o
estornudar cuando no se esté usando mascarnilla

m) Coger la vajilla, platos y tasas por la base 0 agarradera

n) Coger cubzertos, cuchillos, cucharas y pmzas por el mango

Q) Recoger los utensilios, loza y sobra de alimentos, tratando de
evitar la contammacién de las manos.

Articulo 26.- Todo manipulador debe lavar y desinfectar sus
manos it los casos siguientes

a} Almiciary finalizar su trabajo

b} Después de usar el servicio samitario, rascarse o tocarse
cualqurer parte del cuerpo especialmente nariz, boca, oidos y
cabeza

¢) Alestornudary toser

d) Alrecoger utensilios usados o sobras de ahhmentos

e} Allmprarseel sudor

H Al mampular los recipientes de basura

g) Después de marupular dinero y otras sustancias u objetos no
alimentcios

Articulo 27.- En la preparacion de alimentos el mampulador
debe-

a) Lavar cuidadosamente los utensihos antes y después de ser
usados

b) Lavar bien la superficie donde pela, pica o prepara los

" alimentos antes y después de cada utihzacién.

c) Lavar platos, cubiertos y vasos antes de servir nuevamente
los alimentos y bebidas, cuando éstos no sean desechables

d) Lavar bien la cuchara o el utensilio usado para probar un

alimento.
¢) Mezclar las ensaladas utilizando utensilios, nunca con las

manos
Articulo 28.- El mampulador no debe

a) Limpiarse lasmanos ylosutensilios con su gabacha o delantal

b) Introducir sus dedos en los utensthos y tocar los alimentos
preparados o que esté preparando

¢) Permitir que personas ajenas al proceso ntervengan en la
preparacion y servicio de los alumentos.

SECCION QUINTA
DEL ALMACENAMIENTO DE LOS ALIMENTOS

Articulo 29 - El almacenamuento de alimentos reunira las
sigwentes condicones.

a) Distribucidn de los alimentos en estibas o lotes que guarden la
debida distancia entre ellos con las paredes, pisos y techos

b) Adecuado Utilizacién de espacros en superficies v altura de 1al
forma que el movimiento, recepcidn, manipulacién y
expedicion se facilite

¢) Rotacidn de existencias y remociones penddicas en funcidén
del tempo de almacenamiento y condiciones de conservacion
que ex1ja cada producto

d) Lamspeccidn de las condiciones del local v del estado de los
alimentos debera realizarse periddicamente

e) Elretiro de los alimentos deterniorados, vencidos, alterados,
miectados o contaminados, asi como de aquellos cuyos
envases aparezcan rotos o abollados, se proceders segiin los
casos a suinutilizacién o se destinaran a otros usos que no
sea ¢l consumo humano

Articulo 30 -En el almacenamiento de los alimentos se
tomaran las medidas de caracter general siguientes

a} Temperaturas adecuadas de manera que los alimentos no
sufran alteraciones o cambios en sus caracteristicas iniciales

b) Humedad relativa de acuerdo con la naturaleza del producto

c) Conveniente circulacidn de aire

d) Proteccién contra la accion directa de luz solar, cuando sea
perjudicial para el producto
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€} Asslamiento de las sustancias o productos que despidan olores
de aquellos otros que puedan absorberlos.
) Control adecuado de insectos yroedores.

Articulo 31 .- Se prohibe:

a) Almacc?nar Y transportar productos alimenticios junto a
sustancias peligrosas.

b) Almacenary transportar alimentos alterados, contammados,
adulterados o falsificados Junto con ofros que sean aptos para
el consumo humano.

SECCION SEXTA
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Articulo 32.- Laregulacién de los productos farmacéuticos
en el territorio nacional se haré de conformidad con lo establecido
en el Codigo de Salud, sus Reglamentos y los convenios y tratados
mternacionales adoptados por el Estado de Honduras.- Dicha
regulacién se implantara en forma gradual, de acuerdo a las normas
técnicas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de la
Orgamzacion Panamericana de la Salud (OPS) a la vigencia del
presente reglamento.

Articulo 33 - 1a Secretaria de Salud elaborard reglamento
especial para los medicamentos destinados al mercado de
genéncos

Articulo 34.- Los medicamentos de venta libre autorizados
por la autondad sanitana competente se podréan comercializar
también en establecimientos no farmacéuticos tales como
supermercados, bodegas v pulperias cumpliendo con las buenas
practicas de almacenarmento.

Articulo 35.- El control de calidad de los productos deinterés
samtanio serarealizado en laboratorios que establezca la legislacion
nacional u otros que estén reconocidos y certificados por la
antoridad samtaria - Para aqueilos productos que sean objeto de
reconocimiento mutuo enire paises, mediante convenios
mternacionales, su control se realizard una vez que estén en el

territono nacional

Articulo 36 - Laregulacion de los medicamentos clasificados
como controlados se hara de conformidad a lo establecido en
este Reglamento y a las disposiciones de’: las Convenciones de las
Naciones Unidas: Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes enmendada por el Protocolo de 1972, Conrvenio
sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971, Convencidn de las
Naciones Unidas contra el Trafico Ilicito de Estupefacientes y
Sustancias Psicotrdpicas de 1988, Junta Intemacional de
Fiscalizaci6n de Estupefacientes , Junta Nacional de Control de
Estupefacientes y otras Drogas Peligrosas y otros convernos que

el pafs sea signatano y los ratifique.

Articulo 37.- Se establecen tres (3) regimenes: Prolibicidn,
Control estricto y Conftrol.

1. a) Quedaprohibido, aun con fines médicos o cientificos, el
cultivo, la produccidn, la fabricacion, la distribucion y el
uso de los siguientes estupefacientes:

Cannabis y sus resinas

Cetobermidona (4-meta-hudroxifenil2-metil-4 propionilpi-
pendina)

Desomorfina (Ditndrodeoxumorfina)

Heroina (Diacetilmorfina)

También queda prohibida la elaboracidn, distribucion,
comercio yuso del Acido Lisérgico Dietilarmuda (LSD),
de la Psilocibina, de la mezcalina y de otras sustancias
sinulares.

IO Quedan sometidas a control estricto, las sustancias
estupefacientes mencionadasenlalistal, Listall y Lista IO
dela Convencion tmica de 1961.

OI. Quedan sometidas a conirol, las sustancias psicotrépicas
mencionadasenlalistal, Lista I, ListaIll yILastalV dela
Convencién iinicade 1971,

Articulo 38.- De conformidad alo establecido en los Articulos
150, 151, 152 ¥ 154 del Codigo de Salud, la regulacién y el
control de estupefacientes, psicotrdpicos, productos y sustancias
quimicas, como otras drogas peligrosas que puedan crear
dependencias o habitos, en lo concermente a su importacion,
exportacién, produccidén, almacenamiento, distribucién,
prescripcién y dispensacion se hara a través de la Secretaria de
Salud aphcando las normas y reglamentaciones establecidas en
ios convernos mternacionales.

Articulo 39 - La dispensacion de productos sicofrépicos,
estupefacientes y preparados que los contengan, sélo podran
efectuarse por el regente farmacéutico, previa presentacidén de la
receta especial correspondiente, la cual contendra los requusitos
siguientes

a) Membrete, sello ¥ firma del médico que prescribe.

b) Fechade expedicion.

c¢) Nombre y edad del paciente

d} Direccion del paciente.

e) Nombre comercial y genénico legible de la droga que
prescribe

f) Dosis ycantidad prescrita en letras y niimero.

Articulo 40).- Los sicotrépicos, estupefacientes y ofras drogas
controladas sélo podran ser comercializados por laboratorios
farmacéuticos, droguerias y farmacias a nrvel nacional.

Articulo 41.- Para el manejo de sicotrdpicos y otras drogas
controladas, los vetermarios y odontdlogos se regirdn a lo dispuesto
para los profesionales médicos
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Articulo 42 - La validez de las recetas de sicotrépicos serd
de quince dias y tres dias para los estupefacientes, contados a
partir de la fecha de su expedicidn Cuando se presenten
circunstancias de fuerza mayor la autoridad samtaria competente
podréa autorizar recetas que tengan vencido dichos térmimos

Articule 43 -Son deberes y obligaciones de los regentes
farmacéuticos en cuanto al manejo de estupefacientes,
sicotrépicos y productos controlados los siguientes

a) Daispensar personalmenite las recetas de estos productos.

b) Daspensar tales productos s6lo a personas mayores de edad

¢} Mantener los productos conirolados en apartadoe especial,
bajo llave v en lugar no accesible al publico

d) Sellar lasrecetas despachadas con el sello de la farmaciay
del regente farmacéutico.

e) Rechazar recetas que presenten enmendaduras o tachaduras
o sin el sello del médico que extiende la misma

f) Llevar los libros de control al dia

g) Autorizar con su firma los pedidos, informes o solicitudes que
se refiera a estos productos

h) Informar a la autondad sanitana competente sobre las
anomalias que se tenga conocimiento  respecto a estos
productos

Arxticulo 44.- 1 a Direccidn General de Regulacién Samitana
através de la autondad sanutana competente mantendra actualizado
el listado de los estupefacientes sicotropicos ¥ otros productos
controlados, asi como de las sustancias quimicas sujetas a control
vy fiscalizacion

Articulo 45.- Todo 1mportador de sicotrépicos,
estupefacientes y sustancias quimicas controladas deberd enviar
un informe mensualmente a la autoridad samitana competente,
mdicando los movirmientos de entrada, salida y saldos, asi como
especificando 1as personas o establecimentos a los cuales fue
vendido el producto, siendo verificado, auditade y fiscalizado
cuando la autondad sanmitana lo estime conveniente

Articulo 46.- Los estupefacientes, sicotropicos sélo podran
ser exportados por laboratorios y droguerias a establecimientos
legalmente autorizados para tal fin en el pais importador

Articulo 47.- Las cantidades de sicotropicos, estupefacientes
v sustancias guimicas controladas que se requieran con fines
médicos, cientificos o de produccidn, deben ser reportadas antes
del diez de abril de cada afio, a las autondades competentes por
parte de los interesados, indicando si seran importados o
adquindos localmente

Articulo 48.- La autonndad sanitaria competente, de
conformidad con el articulo anterior aprobaré la cuota dentro de
las previsiones anuales establecidas conforme a las necesidades
del pafs, a cada establecimento autonzado para importar o fabricar

sicotrépicos, estupefacientes y sustancias quimicas controladas o
preparados que los contengan /

Articulo 49.- La autonidad sanitaria competente llevara el
registro de las previsiones y de las cuotas que s¢ fijen para cada
establecimiento - S1 al finalizar el afio las cantidades autonzadas
para fabricar no han sido utilizadas en su totalidad, €l excedente
ser4 deducido de la cantidad autorizada para el siguiente afio

Articulo 50.- El laboratorio farmacéutico que fabrique
productos y sustancias quimicas controladas debera contar con
dos libros de controi, uno para el movimiento de matena pnma y
otro para el traslado de producto terminado

Articulo 51.- Los libros de control de los establecimentos
productores, importadores, distrzbuidores y expendedores de
productos y sustancias quimicas controladas deberan estar
rotulados, foliados y sellados por la antoridad sanitana corpetente
registrando la informacién que corresponda

Articulo 52.- Para la transformacién de materia prima €n
producto controlado, terrminado, el laboratono fabricante debe
presentar solicitud con una antelacion no infenor a cinco (5) dias
habiles a la autondad samitaria competente, quien nombrara al o
los inspectores respectivos para que realicen las dihgencias
correspondientes.

Articulo 53.- El laboratono estari obligado a proporcionar
[as muestras necesarias para los correspondientes andlisis de
control de calidad, asi como sufragar los costos de los mismos

Articulo 54.- El laboratorio deberé solicitar reajuste de la
cantidad de sus ex1istencias para el caso de matenas pnmas de
cardcter higroscépico

Articulo 55.- Las operaciones de transformacion de matena
prima para producios controlados realizadas por el laboratorio,
as{ como las solicitudes que se hagan a la autoridad sanitaria
competente deben estar avaladas por el Regente

Articulo 56.- En el termitono nacional dnicamente pueden
importarse estupefacientes, sicotrépicos, productos y sustancias
guimicas controladas por las aduanas de Puerto Cortés, Toncontin,
La Mesa y otras que en ¢l futuro autorice la autonidad sanitaria
competenie

Articalo 57.- Las droguerias podran vender productos
controlados a médicos debidamente autorizados que presten sus
servicios en el area rural, donde no existan farmacias, para tal
efecto, el profesional médico debera presentar el camné
correspondiente extendido por la autoridad samtana competente,
mismo que tendra vigencia de un (1) afio
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Articulo 58.- Para|a compraventa de estupefacientes gue se
ice en’tre establecimientos farmacéuticos se Fequerira
autorizacién expedida por la autondad sanitana competente, la
compraventa de psicotrépicos gque se realice entre
establecimientos farmacéutico se hard a través de notificacion; la
compraventa de sustancias quimicas controladas que se realice

entre empresas requerir autorizacién expedida por la autonndad
sanitania competente

real

Articulo 59.- Los productos controlados deben ser
‘l‘dentxﬁcados ¢on una “C” de color rojo y la leyenda que diga
Producto susceptible a causar dependencia™

Articulo 60 - Los productos de estricto control cuya venta
exige receta especial médica, estaran sujetos a las disposiciones
del Titulo I, Articulos 150 al 154 del Cédigo de Salud y sélo
podran dispensarse previa presentacién de la respectiva
prescripcion médica escrita con letra clara y ndmero legible,
firmada y sellada y deben ser dispensados por el regente de
acuerdo a lanormativa establecida para tal fi 1

Articulo 61.- Los talonartos de recetas especiales para
productos de estricto control seran suministrados personalmente
en la Secretaria de Salud por la autonidad competentc a los
médicos colegiados.

Articulo 62.- Para obtener el talonaro de recetas especiales,
el médico debe

a} Presentar lasolicitud personalmente, firnrada 'y scllada

b} Presentar camné de colegiacidn

¢) Reahzar el pago correspondiente.

d) Paralasolicitud de un nuevo talonario debera presentar el
anterior

e) Presentar constanciadel Colegio Médico que esta facultado
para gjercer

Articulo 63.- Losmédicos, odontélogos v vetennanos podran
mantener en sumaletin hasta dos ampolletas de medicarnentos de
estrnicto control condicionando su uso al cardcter de emergencia

Articulo 64.- Las cantidades que podran prescribirse de
productos de estricto control seran determinadas de acuerdo a
los protocolos y norma técnica correspondiente nacionales e

mtemacionales.

Articnlo 65.- Para el tratarmuento de enfermedades crémceas
o termnales, la Autonidad Sanitana competente sustentada en el
diagnéstico médico, antorizari por escrito al establecimiento
farmacéutico dispensar 10s productos controlados indicando

droga, dosis diania y dias de tratamiento

Articulo 66.-En caso de misiones o brigadas de salud
nacionales o internacionales debidamente autorizadas que hagan

uso 0 manejen ¢stupefacientes y sicotropicos ademas deberan
solicatar autorizacién para tal fin a la Autoridad Sanitaria
competente, acompafiando la siguiente mformacion:

a - Plande trabajo que incluya lugar, imcio y duracion de la
actividad

b - Listado de productos, incluyendo nombre genérico y
comercial, presentacion farmacéutica, concentracion, cantidad (cn
nameros y letras) y fecha de vencimiento.

Articulo 67.- Los productos controlados y no controlados
que se decomisen por causa justificada y que sean aptos para ¢l
consumo la Direcciéon General de Salud competente podré donar
a hospitales pablicos o entidades similares que necesiten de clios,
delo cual se levantaré el acta y se emuitira la resolucidon respectiva

Articulo 68. El regente y el propietario son responsables de
que no ex1stan a la venta productos farmacéuticos vencidos en ¢l
establecimiento. El laboratorio farmacéutico fabricante cs
responsalle por medio del regente de la drogueria correspondicnile
de retirar del mercado los medicamentos no aptos pala ¢l
consumo, que estén deteriorados o vencidos EI regente de la
farmacia se encargara que el producto vencido esté rotulado y
separado de los medicamentos no vencidos

SECCIONSEPTIMA
DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE INTERES
SANITARIO

Artiiulo 69.- Se consideran establecimientos de inteics
sanitarto piblicos o privados, con o sin fines de lucro, aqucllos.
relaclonados con la fabricacién, importacién, exportacion,
transporte y comercializacién de productos de mnterés sanitario y
sus materias primas, asi como aquellos donde se realivan
actividades de prestacion de servicios dingida fundamentalmente
ala prevencidn, curacién, diagnéstico yrehabilitacion de la salud,
asi como toda persona natural o juridica que brinde un servicio
sumilar a la poblacién

Articulo 70 - Previo a su funcionamuiento ¢ nstalacidn todo
establecnniento de mterés sanitano requiere Licencia Sanitaria -
Para la an phacién, modificacidn y traslado de los establecimicntos
de interés samitano se requiere autorrzacidn porlaSecretariade
Salud

Articulo 71.- Todos los establecimientos de interés samta o
mstituciones de salud de acuerdo al articulo 157 del Cédigo de
Salud, de alumentos y beidas, de productos naturales, laboratorios
para el analisis de calidad de productos de interés sanitario,
distnbuidores de insumos y equipo de laboratorios, distnbuidores
de materias primas de productos de mterés sarutario, distnbuidores
de sustancias quimicas, distribuidores de insumos y equipo de
laboratonios, distribuidores de msurmos y equipo meédico guirii 21 o,
distnbuidores de insumos y equipo odontoldgico, estaran sujulos
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a la presente reglamentacion para lo cual deberdn cumplir los
requisitos mimmaos esenciales relacionados con estructura fisica e
instalaciones, equipamiento, recursos humanos, manejo de
desechos, organizacién y funcionarmento establecidos en lanorma
téenica

Articulo 72 - El control sanitario de los establecimientos de
mterés samtano lo ejercerd la Secretaria de Salud por medio de
la Direccion General de Regulacidn Sanitana, Departamento de
Control Samtario de Productos, Servicios y Establecimientos o
Departamento Delegado y las Regiones Departamentales y
autonidades municipales

Articulo 73.- Queda termmantemente prolubido a las
droguerias y laboratorios de produccién, la venta de
estupefacientes, sicotrdépicos y otras drogas controladas que
puedan producir dependencia o hdbito, a los puestos de venta de
medicamentos y en general a establecinmentos no farmacéuticos,
tales productos estaran sujetos a las disposiciones que establecen
los Articulos 150, 151, 152,153 y 154 del Cédigo de Salud

Articulo 74 - Las droguerias s6lo podran vender a los
botiqumes de emergencia médica, los productos en las cantidades
establecidas en ¢l listado aprobado por la autondad sanitana
competente

Articulo 75,- Los establecimientos ocuparan locales
mdependientes de acuerdo a la actividad o servicio que prestan y
separados de cualguier otro establecumiento comercial,
habitacional cumpliendo la norma téernica de requisitos minumos
escnclales

Articulo 76.- Los establecimientos de Interés Samitano
Complejidad I y II podrén instalarse en centros comerciales,
supermercados, fiendas por departamento v otros

establecirmentos similares, en locates ndividuales que garanticen
la segundad e lngiene de los servicios brindados

Articulo 77.- Todo Establecimiento farmacéutico segiin su
categoria debe cumplir con las buenas practicas de manufactura
o manejo del producto

Articulo 78 - E] turno farmacéutico es obligatono para todas
las farmacias donde asi fusere establecido por la autoridad samitana
competente, no obstante, en época de epidenuia o de cualquier
otra necesidad publica la Secretaria de Salud mediante resolucién
podré ordenar que todas las farmacias presten dichos servicios
contmuamente al publico, mientras persista la cansa que lo ongine -
La Secretaria de Salud coordinara con la Secretaria de Segundad
la proteccidn al establecimiento en tumo

Articulo 79 - Toda farmacia estard bajo la responsabilidad
de un regente, el cual estd obligado a permanecer en la misma

dentro de las horas ordinarias de trabajo y durante €l servicio de
turno, al 1gual los laboratonos de salud tammén estaran a cargo

de un regente

Articulo 80 - La autonidad samtania competente elaborard y
aprobara a més tardar el diez de diciembre de cada afio, los
cuadros anuales de turnos de las farmacias de todo el pais,
basandose en los proyectos propuestos por las Asociaciones de
Propietarios de Farmacias y avalados por €l Colegio de Quimnico-
Farmacéuticos de Honduras - Los cuadros de turnos deberan
ser preparados segin las necesidades de cada comumdad y se
les dara ia mayor drvulgacidn posible en los primeros dias del
mes de enero del afio que corresponda

Articulo 81 - Las farmacias cumplirdn turno obligatono de
atencién al publico de 6.00pm a 10 00pm de acuerdo a calendario
elaborado por la autonidad competente Esta disposiciones sin
perjuicio que otras farmacias brinden el servicio al piblico las 24
horas, todos los dias, syetindose a las disposiciones del presente
Reglamento

Articulo 82.- Las farmacias, mientras estin prestando el
servicio de tumo, deberan tener en lugar visible del establecumento
un anuncio lummoso con caracteres claros que diga “TURNO™ a
fin de que el publico sepa que la farmacia esté prestando el servicio
en jomada extraordinaria

Articulo 83 - Las farmacias exhibirdan en lugar visible del
frente del establecymiento un cariel con la ndrmina de las farmacias
de tumo, con mdicacién de sus respectivas direcciones

Articulo 84 - Los Puestos de Venta de Medicamentos deben
tener una persona previamente capacitada y serd autonzada por
ia Autonndad competente

Articulo 85.- Los Puestos de Venta de Medicamentos
expenderan tinicamente los medicamentos incluidos en la hista
aprobada por la autondad santtana competente -Sélo se autorizara
su apertura, en los lugares donde no existan farmacias prestando
el servicio.

Articulo 86 - ElI Botiquin de Emergencia Médica estara
mstalado en el intertor de la clinica del médico autonzado

Articulo 87.- Los Botiquines de Emergencia Médica sélo
podran mantener medicamentos segtin el listado autonzado por
la autonndad samitaria competente

Articulo 88.- En los Botiquines de Emergencia Médica, no
podra venderse medicamentos directamente al pubhco, solamente
a pacientes del médico, en caso de emergencia

Articulo 89.- El regente es el profesicnal que asume la
direccion técnica y crentifica de los establecimientos farmacéuticos
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yclinicos, siendo responsable de|
¥ S€IVICI0S que se sumimistren
las disposiciones legales y
operacion de los mismos

buen estado de los productos
asl como de las contravenciones a
reglamentarias que se deriven de la

Articulo 90 - En el caso de establecimientos farmacéuticos,
¢l regente es responsable del control y custodia de los
estupefacientes, psicotrépicos ¥ ofras sustancias somefidas a
control, cualquier anormalidad deberd comunicarla mmediatamente
ala autoridad sanitaria competente.

Articulo 91 .- En el caso de los establecimientos de salud
como ser climcas de atencién médica, odontoldgica y vetenmaria,
¢l manejo de los psicotrépicos y demas producios controlados,
sera responsabilidad de los profesionales competentes.

Articulo 92- Dentro de todo establecimiento de salud, se

fijard en forma visible al piblico el certificado que lo acredite
como regente

Articulo 93.- De conformudad con el Articulo 160 del Cédigo
de Salud, corresponde a la Secretaria de Salud regular e impulsar
la instalacién de sistemas de registro e informactén para el
adecuado control técnico, eprdemiolégco y asistencial de todas
las mstituctones de salud patlica y privada - Para el cumplimiento
de esta disposicién, la Direccidn General de Regulacion Samtana
en coordinacidn con los érganos correspondientes, establecera
las normas y procedumentos minmmos que deberan observar todos
los operadores de establecirnientos de salud

Articulo 94 - Los establecimentos de salud reguladosen el
presente Reglamento, estdn en la obligacidn de exlubir a peticion
de la Direccion General de Regulacion Samitania, todas aquellas
disposiciones y normafivas mternas que regulen los servicios y
acciones de salud

Articulo 95.- Los propietarios o representantes legales de
los Establecirmentos deberan informar a la Secretaria de Salud,
en un térmuno no mayor de tremta dias, cuando decidan dejar de
prestar sus servicios en forma temporal o definitiva

SECCION OCTAVA
DE LOS DISPOSITIVOSY EQUIPO DE USO
MEDICO QUIRURGICO

Articulo 96.-Corresponde a la Secretaria de Salud a través

de la Direccion General de Regulacion Samtana, laregulacidn
samtaria de la mmportacién, fabricacién, comercializacion,

fransporte, almacenarmento, Mango y uso de dispositivos y equipo
de uso médico quirirgico

Articulo 97 -Los dispositivos y equipo de uso médico
quirtirgico se clasifican segun suriesgo en A (Alto Riesgo), B

(Med1ano Riesgo), C (Bajo Riesgo)

Articulo 98.-Los dispositivos ¥y equpo de uso médico
quutirgico Riésgo A comprende a los siguientes:

a) Los destinados a administrar energia al cuerpo humano de
una manera potencialmente peligrosa

b) Losno invasivos que entran en contacto con la piel lesionada,
en heridas con rupthira de la derms y que sélo cieatrizan por
segunda intencidn

¢) Losmvasivos detipo quinirgico de uso a corto plazo, st se
destinan a diagnosticar, vigilar o corregir una alteracidon
cardiaca, del sistema circulatorio central y del sisterna
respiratorio.

d) Los mvasivos de tipo guirdrgico, de uso prolongado
mmplantables que se utilizan en contacto directo con el corazon,
el sisterna circulatorio central o el sistema nervioso central

e) Losno mvaswvos utihizados para modificar la composicion
biolégica o quimica de la sangre o de otros liquudos o flmidos
corporales, con el propésito de ser introducidos al cuerpo
humano por infusién u otra via de administracion, cuyas
caracteristicas hacen que durante €l proceso de modificacion
sepueda introducir una sustancia extrafia en una concentracion
potencialmente peligrosa.

Articulo 99.- La Secretaria de Salud a través de la Direccidn
General de Regulacién Sanitana elaborard y aprobard mediante
acuerdo los listados de los dispositivos y equipo de uso médico
quirirgico segun clasificacién por riesgo, mismos que deberén
ser actualizados penddicamente

Articulo 100 -Los dispositivos ¥y equipo de uso médico
qunirgico Riesgo B, son aquellos que pueden ser mdirectamente
mvasivos, que mducen o almacenan sustancias que en algin
mornento pueden ser unplantadas quirirgicamente en el cuerpo
humano.

Articulo 101.- Los dispositivos y equipo de uso médico
quirargico Riesgo C, considerados no mnvasivos o mvasivos que
presentan el menor rnesgo potencial de dafio al paciente y son
dispositivos que no entran en contacto con el paciente o sélo lo
hacen en forma superficial con la pzel

Articulo 102.-Todo dispositivo y equipo de uso médico
gquirirgico que se¢ pretenda donar deberd ser sujeto a las
disposiciones establecidas en las Normas de Cooperacion Externa
vigentes en la Secretaria de Salud.

Articulo 103.-La Autoridad Samitaria competente llevard a
cabo visitas de mspeccidn alos establecimientos y sus dispositivos
vy equipo de uso médico quirdrgico, con e} objeto de orientar,
educar y aplicar en su caso las medidas correctrvas yde segundad
sarutaria correspondiente

Articulo 104.- Todo dispositivo y equipo de uso médico
quimirgico que ingrese al pais debe cumplir con lo establecido en
la norma correspondiente.
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La Gaceta |
CAPITULO VI
DE LAS ETIQUETAS Y ENVASES DE LOS
PRODUCTOS

SECCION PRIMERA
DE LASETIQUETAS

Articulo 105.- Las enquetas de los productos que se elaboren
o comercialicen en el termtorio nacional deben contener los
requusitos que se determinan en el presente Capitulo, en la Norma
de eiquetado de Umén Aduanera, y segin la normativa vigente

Articulo 106 - En la etiqueta de los productos nacionales y
extranjeros, deberd aparecer la iInformacion siguiente:

a) Nombre del producto que debera mndicar su verdadera
naturaleza, siendo normalmente especifico o genérico, que
no induzca a error o engafio al comprador o consurmdor

b} Nombre o razén social del propietanio, del fabricante o
distribuzdor del producto segin aphque.

¢) Lugar de ongen del producto, nombre del pais

d) Listademgredientes o forrmulacualitatva y cuanfiiativa segin
aplique

e} Numerode Lote

f) Fecha de vencimuento

g) Contenido neto, declarado en umdades del Sistema
Internacional, segiin aphque

h) Namero de registro samtarto

) Las etiquetas deberan estar escritas en idioma espafiol En
caso contrario traducirlo al espafiol refrendado por Relaciones
Exteriores

Articulo 107 - Las efiquetas podrdn ser de papel o de
cualguier otro material que pueda ser adhernido a los envases o
bien 1mpresion permanente sobre los mismos

Articulo 108.- Las inscnipctones en las etiquetas no deberan
desaparccer bajo condiciones de uso normal, ser faciimente visibles
a simple vista y redactarse en idioma espafiol, a excepcidn de
aquellos productos registrados que sean exclusivamente para
exportacién

Articulo 109.- Las etiquetas de los productos escritos en
ihoma extranjero que se comercialicen en el pais, deben tener la
correspondiente traduccidn al 1dioma espafiol, en1gualdad de
caracteres

Articulo 110.- Las etiquetas que se adhueren al envase podrén
tener descnpeiones en €l reverso de las mismas, siempre que sean
claramente vistbles a través del envase con su contermdo siempre
y cuando no sea la informacidn obhgatona

Articulo 111.- Cuando el producto necesite condiciones
especiales de almacenamuento deberd indicarse claramente en la
etiqueta

Articulo 112 - Todo producto que haya sido tratado con
radiac16n / energia 1onizante, debera llevar en Ja etiqueta ruy cerca
del nombre del producto, una indicacion de dicho tratamiento
Cuando un producto irradiado se utilice como mgrediente en otro
producto, debera declararse esta circunstancia en 1a lista de
mgredientes

Articulo 113.- Los productos envasados no deberan
describirse m presentarse con etiqueta que contenga frases,
palabras, denomnaciones, simbolos, figuras o dibujos, nombres
geograficos, indicaciones que lleven a interpretaciopes falsasoa
error, engafio o confusién, en cuanto a su procedencia, origen,
naturaleza, composicién y calidad con otro producto

Articulo 114 - La etiqueta no serd permmitida en la cara intema
del envase o envoltura cuando esté en contacto con el producto

Articulos 115.- No serd permitido escribir los datos
obligatorios de la etiqueta en precintos, tapas, tapones u otra parte
que se utilice al abrir el envase, excepto que la Direccién General
de Regulacién Sanitana lo autorce

SECCION SEGUNDA
DE LOS ENVASES

Articulo 116 - Los envases de productos pueden ser de
matenal plastico, metilico, papel, vidrio, cartén y otros autorizados
por la Direccidn General de Regulacién Samitaria a través del
Departamento de Control Samtario de Productos, Servicios y
Establecirmientos

Articulo 117 - Los matenales destinados a estar en contacto
con los productos, deben ser fabricados con matenas pnmas y
aditivos autorizados seguin las normas nacionales € internacionales
establecidas

Articulo 118 -Los mateniales para el empague o envasado
deberan proteger el producto del ambienie extenor cumphendo
con las exigencias de impermeabihdad y de cierre a los gases,
humedad vy radiaciones ultravioleta, cuando la acci1én de estos
agentes pudiese alterarlos o contaminarlos durante el tempo de
contacto

Articulo 119 - Los matenales, polimeros de los envases no
cederan o desplazaran al producto, sustancias gue puedan
determinar modificacién en sus caracteristicas organolépticas y
composicidn durante el iempo de uhlizacidn 6 comercializacidn
de los mismos En cuanto a las migraciones maximas deberan
ajustarse a los limites establecidos en las normas samitanas
aphcables
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A’rticulo 120.- Los materiales de envasado no absorberin ni
cederéan al producto, en su contacto, constituyentes en cantidades
que desvirtien la estabilidad o calidad de los mismos o que sean
causa de pérdida significativa del contentdo.

Articulo 121 -EI control de calidad de los materiales de

envasado en contacto con los productos se realizar4 segln el
caso

1 En el producto envasado,

2 Enelenvase vacio, v,

3 Enlamatenaprima con la cual se elabora el envase.
Los controles se efectuaran en pnmera instancia en laboratorios
oficiales o privados reconocidos por 1a Secretaria de Salud y
en segunda instancia en laboratorios reconocidos del
extranjero - Se aplicaran los controles de calidad de las
Normas ISO o las Buenas Practicas de Manufactura

CAPITULO VIX
DE LLAS MEDIDAS Y ACTOS ADMINISTRATIVOS
DEL CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS,
SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS DE INTERES
SANITARIO

SECCION PRIMERA
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 122 - Para gjercer el control sanitario de productos,
establecirmentos yservicios la Secretaria de Salud utilizara los
siguientes mecanismos de control Licencia Sanitana, Registro
Sanitario, Inspeccién Samitana, Auditorias, Acreditacién v
Certificacién

Articulo 123 - 81 para dar cumplimiento al articulo antenor,
fuera necesario el uso de otros laboratorios piiblicos o privados,
la Secretaria de Salud podra utilizar sus servicios, asegurandose
que estén debidamente acreditados por mnsfitucién nacional o
mtermacional reconocida.

Articulo 124 - La Secretaria de Salud podra contratar
servicios profesionales para mspeccidn sanitaria, auditorias,
acreditacién y certificacion, en caso de ser necesario

Articulo 125.- La Secretaria de Salud debers formular las
normas técnicas para contratacion de servicios profesionales en
las dreas especificas de la regulacidn samtaria '

SECCION SEGUNDA
DE LA LICENCIA SANITARIA

Articulo 126.- Para fines de aplicacion de este Reglamento
los establecimientos de interés sanitario se clasifican en las
siguentes clases

Complendad I (Bajo Riesgo), complejidad 11 (Mediano
Riesgo) v complejidad I (Alto Riesgo)

La Secretaria de Salud por medio de la Direccion General
de Regulacién Sanitaria emitira la lista de establecinuento de
acuerdo a esta clasificacién

Articulo 127 - Todo establecimiento de interés sanitanio de
complejidad I, II y IT, previo a su funcionamiento en el pais
requiere de licencia extendida por la autoridad sanitaria
competente '

Articulo 128.- L a hicencia samtarnia para establecimientos de
interés samitario, a opcidn del mteresado, tendrd vigencia de dos
(2), cuatro (4) y seis (6) afios, a partir de la fecha de su
otorgamento - Salvo quepor las mfracciones a las leyes sanitarias
o sus reglamentos, sea necesaria la suspensidn o cancelacidn de
lammsma.

UNIDAD I
DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER LA
LICENCIA SANITARIA

Articulo 129 .-Para obtener la licencia sanitaria se requiere:

1 Presentar sohicitud con la Suma que mdique: SE SOLICITA
LICENCIA SANITARIA, con los siguientes datos

a) Organo al que se dige: Direccion General de Regulacion
Samtania o Jefatura Regional Departamental, segin
corresponda.

b) Nombrey generales del propietario o representante legal
del establecimiento y del apoderado legal

c¢) Razdnsocial o denominaciéon de la Sociedad

d) Nombredel establecimiento.

e) Direccidn exacta del establecimento, mcluyendo teléfono,
fax, correo electrénico.

i Actividad o actividades a que se dedicard

g) Lugary fechade lasohcitud

h) Fumadel solicitante.

2.- Poder otorgado al profesional del derecho.

3 - Fotocopma de la escnitura de constitucidon de la sociedad o de
comerciante individual, debidamente inscrita en el Registro
de la Propiedad Inmueble y Mercantil

4 -Fotocopia del carné del profesional que actuara como Regente,
o Director Médico, cuando proceda

5 - Recibo de pago por servicios de licencia sanitana

6 - Presentacion de los Planos de las mstalaciones fisicas, eléctricas,
agua potable y aguas residuales del Establecimiento aprobado
por la Alcaldia Mumcipal correspondiente
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Los vehiculos y medios de transporte de productos
ahmenticios y servicios de satud (ambulancias, servicios méviles)
deberan presentar la boleta de revisién del medio de transporte y
documento legal que lo acredite

UNIDAD I
DE LA MODIFICACION PE LA LICENCIA
SANITARIA

Articulo 130.-Se considera modificacion de la licencia
saritaria los siguientes casos traspaso de propiedad, modificacién
de la denomunacion o razon social del establecumuento, traslado,
remodelacidn, reconstruccion, ampliacidn de bienes y servicios y
otras que la autonidad sanitana determine

Articulo 131.-Todo propietario o representante de
establecimientos, debe solicitar a través de un profesional del
derecho colegiado, las modificaciones de la hicencia sarutaria.

Articulo 132.-La Direccion General de Regulacion Sarutana
autonzara la modificacién de la licencia sanitaria, mediante
resolucién motivada previo dictamen, conservando lanomenclatura
yvigencia de la licencia concedida mscialmente. S1lamodificacion
produce un cambio en la categoria del establecimiento, la
nomenclatura se modificard y debera aplicarse la tanfa de pago
que corresponda.

UNIDAD III
DE LANOMENCLATURADE LA EICENCIA
SANITARIA

Articulo 133 - La licencia sanitana tendra la nomenclatura
siguiente:

b) El niimero que corresponde a la Regi6n de Salud
Departamental

¢) Elntmero quedentifica al mumecipio en que esta localizado
el establecimento.

d) Deos (2) letras y dos (2) ndmeros que identifican tipo de
establecimiento

e) Numeracién correlativa de seis (6) digitos, con la cual se
identifica en los regrstros al establecimiento, imeiandose con
el nitmero 000001

f) Cuatro digitos que corresponden al mes y afio en que se
otorga la licencia sanitarza

SECCION TERCERA
DEL REGISTRO SANITARIO
UNIDAD I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 134 - Corresponde a la Secretaria de Salud por
medio de la Direcc1én General de Regulacidn Samitana a través

del Departamento de Control Sanitario de Productos, Servicios
v Establecimentos o departamento delegado, Unidades Regionales
Departamentales y Mumcipales de Regulacion, otorgar el Registro
Sanitario de Alimentos, Bebidas, Medicamentos y Productos
Afines

Articulo 135.-Corresponde a la Secretaria de Salud por
medio de la Direccién General de Regulacién Sanitaria a traves
del Departamento de Control Samtario de Productos, Servicios
y Establecimientos o departamento delegado, otorgar el Registro
Sanitario de las materias pnmas controladas.

Articulo 136.-Un mismo registro sanitano podra amparar.

1 Lasvanaciones de aromas o fragancias en los diferentes tipos
de cosméticos (talcos, desodorantes, jabones, shampoo,
acondicionadores, cremas, etc ) siempre ¥ cuando no se
constituyan en la caracteristica principal del producto
(perfumes)

Las diferentes tonalidades de color que se agregan a los
distintos cosméticos (lapices labiales, esmalte de ufias,
jabones, tintes para el cabello, maguillajes y rubores liquidos,
maquillajes yrubores compactos, etc ).

NS

Articulo 137.- Un mismo registro samtario podrd amparar.

1 Las vanaciones de aromas o fragancias en los diferentes tipos
de productos higiémicos y productos quimicos siempre y
cuando no se constituyan en la caracteristica principal del
producto

Las diferentes tonalidades de color que se agregan a los
distintos tipos de productos mgiénicos y productos quimicos.

N2

Articulo 138 -Todo producto alimenticio, bebidas,
medicamentos, biolégicos, homeopético y productos afines, que
se comercialice o dispense con nombre determinado requiere de
registro samitanio expedido por la Secretaria de Salud a través de
la autonndad sanitana competente

Articulo 139.- Lavigencia del registro sanitano serd de cinco
(5) aftos a partir de la fecha de su otorgamiento, salvo que por las
infracciones a las normas y leyes samtanas o reglamentarias, la
autondad competente resuelva la cancelacién del mismo

Articulo 140.-No se permite fabricar, importar, almacenar,
transportar, distnbuir, envasar, comerclalizar al por mayor o al
detaile, dispensar o hacer propaganda alguna de todo producto
sefialado en el Articulo 138 precedente que no posea registro
sanitario, sin perjuicio de lo dispuesto en el Articulo 144 de este
Reglamento

Articulo 141 -Los ahimentos no sometidos a ningiin proceso
de transformacién o envasado, asi como las matenas primas del
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resto de productos de interés samtario no
Santario, pero st estaran sometidos a la v
ejerza la autondad sanitana,

requieren regisiro
1gilancia y control que

z_&rticulo 142 -1.0s productos alimenticios, bebidas
medicamentos v productos afines, y otros producidos eI;
Centroamérica y en otros paises en donde se otorgue trato
1gualitanio alos producidos en nuestro pais, estaran sujetos a los
tratados o convenios suscritos por el Estado de Honduras

Articulo 143 -La Direccién General de Regulacién Samtaria
podra autorizar excepcionalmente Ja umportacién de productos
alimenticios, bebidas, medicamentos, biolégicos y productos
afines, sin haber obtenido el regisiro sanitario, los gue estaran
sujetos a control y sm pagar los derechos por servicios de analisis
yregistro que establece este Reglamento, en 1os casos s1 guientes

a) Cuando se presenten circunstancias de desastres v
emergencias, calificadas mediante decreto del Poder
Ejecutivo.

b) Cuando se trate de muestras en las cantidades hecesarias
que la Direccién General competente exija para el tramite
deregistro samitarno

¢} Cuando se trate de donaciones a mstituciones estatales o de
beneficencia, previaresolucién de la Direccidon General de
Salud competente

d) Cuande se trate de medicamenios huérfanos

Articulo 144 -La Direccién Ejecutiva de Ingresos a través
de sus dependencias solamente permitira el ingreso al pais de
productos ahmenticios, naturales, bioldgicos, cosméticos,
farmacéuticos, los productos sujetos a fiscalizacién nacional e
mternacional y otros que la autonndad sanitana determne, s1
demuestra poseer registro sanitario o autorizacidn vigente
extendida por la autonidad sanitana competente de la Secretaria
de Salud

En el caso de productos controlados previo a su ingreso en el
pais debera acreditar Ceraficado de Autorizacidon Oficial de
Importacién extendido por la autonndad competente

Todo funcionario o empleado publico que permita el mngreso
de los productos antes mencionados sm dar cumplimiento al
requistto establecido en el presente articulo sera denunciado ante
el Mimsteno Publico para que se le deduzca las responsabilidades
del caso

Articulo 145 - La autonndad sanitania en casos calificados
podra dictar la retencién de los productos alimenticios, bebidas,
medicamentos y productos afines y otros que la autoridad samitana

determne, en las instalaciones del importador o distribudor y alli
permanecerin hasta que obtenga el registro respectivo, para tal
efecto se estableceran los controles necesarios, sin perjuicio de
las sanciones que corresponden.

UNIDAD 11
DE LOS REQUISITOS PARA OBTENEREL
REGISTRO SANITARIO

Articulo 146.-Para obtener el registro sanitario, debe cumplir
con los requisitos generales siguientes. .

1) Presentar solicitud con la Sumea que indique: SE SOLICITA

REGISTRO SANITARIO, con los siguientes datos

a) Organo al que se dinge: Direccaén General de Regulacién
Samtania o Jefatura de Regidn Departamental de Salud,
segun corresponda.

b) Nombrey generales del propietario o representante legal
del establecumiento v del apoderado legal.

c¢) Razdn social o denominacion de la Soctedad.

d) Direccidn exacta del establecimiento, incluyendo teléfono,
fax, correo electrénico.

e) Datos yclasificacién del producto: Nombre comercial v/
o nombre genénico, fabricante, tipo de producto, pais de
onigen y/o fabricacidn ynumero de Licencia Samtaria del
establectmiento que lo fabncea o lo comercializa, cuando
el producto sea de origen nacional.

) Tipodeempague o envase primario y secundario

g) Forma o presentacion comercial

i) Lugaryfecha

1) Fmamadel sohcitante.

k) A esta solicitud adhenr un tymbre de L. 50 00 por
producto.

2 - Btiquetas / empaques primano y secundario o su proyecto
que contenga nformacién de acuerdo a lanorma técnicade
etiquetado vigente

3.- Muestras del producto en cantidad de acuerdo a norma técruca

4 - Carta Poder otorgada al profesional del derecho debidamente
autenticada en caso que proceda

5 - Recibo de pago otorgado por la Secretaria de Salud por
derechos de tramite de registro samtario  y servicios de
anatisis.

Requisitos especificos

I  Paraproductos alimenticios y bebidas deben presentar
a) Fémula cualitativa y cuantitativa del producto
b) Ceriificado de Libre Venta para productos importados.
¢) Encaso deproductos unportados gue no puedan acreditar

los requisitos a y b, deben presentar documento que
declare la férmula cualitativa, cuadro de factores
nutricionales y declaracidn jurada del importadoer del
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producto donde se asuma la responsabihidad de la calidad
e mocuidad del mismo.

II.- Los productos farmacéuticos, requiere ademés la mformacion
técnica siguiente

a) Formula Cualitativay Cuantitativa completa, firmada y
sellada por el Quimico Farmacéutico responsable.
(Ongmal).

b) Presentacion(es) comercial(es)

¢) Meétodo general de elaboracién

d) Monografia del producto

fy Estudios clinicos fase ITl del producto (para moléculas
nuevas en el mercado)

g) Especificaciones técmcas del producto

h) Justificaci6n de la presentacién comercial y de la forma
farmacéutica, en base a la dosis y duracidn del tratanmento

i) Estandares o patrones intermnacionales.

1) Método analitico validado por el laboratorio fabricante
cuando el producto no es farmacopeico.

k) Certificado de control de calidad del principio activo y
producto termmado.

D) Documento que acredite la relacidn comercial entre el
titular v el fabricante de los productos, cuando éstos sean
diferentes.

m) Estudio de estabilidad, conforme anorma establecida

n) Inserto obhgatorio o su proyecto en productos de venta
Iibre, cuando la nformacion requenida no se encuentra en
el envase / empaque pnimario o secundario, conforme a
norma de etiquetado vigente

o) Certificado de Libre Venta en el pais de ongen o
certificado de producto farmacéutico tipo OMS

p) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (en €l
caso de que no se adjunte al certificado de libre venta,
exportacién o documento equivalente) en donde conste
que el laboratonoe esté sujeto a inspecciones periddicas
por el ente regulador correspondiente

Il - Los productos biolégicos, requieren ademas de lo
antenor

a) Informacién técnica del producto

b) Informacidn preclimca

¢) Informacionclimca

d) Documento emitido por la autoridad reguladora del pais
de origen, relacionado con la cadenade frio

¢) Certificado de liberacién de lote ermitido por la autoridad
competente del pais de onigen

f} Porsucomplendad las diferentes pruebas a solicitar de
estos productos seran basados a lo establecido en lasene
de informes técnicos de OMS, Volumen XII

g) Documento que acredite que el producto debe estar
precalificado por la OMS o por la autoridad reguladora
de un pais reconocido por la OMS.

Articulo 147.- Para comerciahizar las vacunas después de
obtenido el registro samitario, el interesado debe obtener la
aprobaci6n de liberacién de lotes presentando los documentos
siguientes

a) Certificado delberacion de lotes, emutido por la autonidad
competente del pais de origen.

b) Protocolo resumido de produccién del lote en referencia.

¢} Protocolo resumido del control de calidad de los Gltimos
tres lotes

d) Otros que determine la Norma Técnica Nacional.

Articulo 148 - Para comercializar los hemoderivados se
debe acreditar

a) Origen del plasma

b} Tipo dedonantes

c) Controles a los donantes

d) Evidenciade comercializacion

e) Meétodos de mactivacion viral

f) Oftros que contempla la legislacién nacional o las normas
mternacionales

Articulo 149 - Para los productos cosméticos ademas de
los requisitos generales establecidos en el Articulo 146, debera
cumplir lo siguiente

a) Certificado de Libre Venta, exportacién o documento
equivalente del pais de ongen autenticado.

b) Especificaciones del Producto terminado

¢} Férmmulacualitativa del producto declarando las cantidades
de las sustancias restringidas o controladas cuando

aplique

Articulo 150 - Para los productos higiénicos y productos
quimicos, ademas de los requuisitos generales establecidos en el
Articulo 146 debera cumphr lo siguiente:

a) Certificado de Libre Venta, exportacién o documento
equivalente, autenticado

b) Hoja de Segundad del producto de conformidad a la
norma intemacional cuando aphque.

¢) Documento onginal gue contenga la formula cualitativa,
firmada y sellada por el profesional técnico responsable

d) Meétodo yestandares (con su certificado de pureza) para
analisis de laboratoro, {en caso de Plaguicidas de uso
doméstico, industnal y salud piblica)
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Articulo 151.- Para los productos naturales, ademas de los

requisitos generales establecidos en el Articulo 146 debers cumplir
lo sigmente

a) Metodologia de anahsis fisicoquimico y microbioldgico
b) Especificaciones del preducto termmnado

Articulo 152.- Para los dispositivos e msumos meédicos
quirurgico y odontoldgicos, deberd presentar:

a} Certificado de Libre Venta para productos importados
b) En caso que no pueda acreditar el requistfo a), deben
presentar declaracién yurada del importador del producto

donde se asuma la responsabilidad de Ia calidad y
seguridad del mismo

UNIDAD It
DEL RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO
SANITARIO

Articulo 153 - Para obtener el Reconocimento de Registro
Samtano de almentos, bebidas, medicamentos y productos afines,
se regulard de conformidad a los convenios o tratados
mnternacionales ratificados por Honduras

Articulo 154.- Es obligaci6n del titular del registro samtano
reconocido emitir 1as mstrucciones al distnbuidor a fin de facihitar
a los mspectores la toma de muestras necesarnias de los productos -
Las muestras serdn tomadas en cualquier establecimento de la
cadena de comercializacion o servicio.- El niimero de muestras
seran de conformidad con la Norma Técnica, los resultados de
los analisis serin entregados a la autondad reguladora y al tritular
del registro sanitario o al distribuidor, en un periodo maximo de
tremta (30) dias

UNIDAD IV
DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO
SANITARIO

Articulo 155 -Todo titular de registro sanrtanio debe solicitar
a la autondad samtaria competente, modificacién del registro
sanitanio, cuando ocurran cambios de alguna condicion existente
al momento de ser otorgado imcialmente, como ser nombre del
fabricante o distribuidor del producto, nombre del producto
registrado, de larazén social, del envase, de la etiqueta y empaque,
de la presentacién comercial, de los exciprentes del producto que
no modifiquen la naturaleza del producto - Ala solicitud se le
dara tranute expedito

Articulo 156 - La autoridad sanitana competente autonzara
la modificaci6n del registro sanitario, conservando la misma
nomenclatura y vigencia del registro concedido mmcialmente

Articulo 157.- Los productos farmacéuticos y naturales que
sufran modificacién del principio activo, forma farmacéutica,
formula quimica, concentracion de principio activo, excipientes
quemodifiquen la natiraleza del productos, via de admmistracion,
pals de ongen del fabncanie, deberdn tramitarse con nuevo registro
sarutario.

Articule 158.- En caso de los productos alimenticios, bebidas,
v productos afines, que sufran modificacién del principio activo,
formula quimica, concentracién de principio activo, excipientes
que modifiquen la naturaleza del productos, via de admamétracién,
pais de ongen del fabricante, deberdn trarmitarse connuevo registro
sanitario.

UNIDAD V
DE LANOMENCLATURA DEL REGISTRO
SANITARIO.,
Articulo 159 - Elregistro santario tendré la nomenclatara
sigunente”

a) LasletrasmayisculasRS Quesignifica Registro Samtario.

b) Elnitmero que correspondé a la Regién Departamental
de Salud, cuando proceda

¢) La letra y nimero que identifican la clase y tipo de
producto

d) Cuatro digitos que corresponden al mes y afio en que se
otorga el Registro Samtarto.

€) Numeracién correlativa deseis (6) digitos, con la cual se
1dentifica en los registros al producto, imciandose con el
mimero 000001

UNIDAD VI
DEL TRAMITE DE LA ILICENCIA Y REGISTRO
SANITARIO

Articulo 160.-Presentada la solicitud se procedera a verificar
s1 contienc los requusitos establecidos en el capitulo que antecede
v sino los reuniere se requenra al peticionano para que dentro
del plazo correspondiente establecido en la Ley de Procedimiento
Admimstrativo proceda a completarla con el apercibimmento de
que sf asi no lo hiciere, se archivara las diligencias sin mas trérmte
En caso que lo sclicite, se develverd la documentacion al
mteresado. .

Articulo 161 -La antondad sanitana competente dictard
providencia teniendo por admit:da la solicitud y ordenando se
remitan las actuaciones a lammstancia correspondiente, con el
objeto que dentro del plazo de veinte (20) dias habiles efectie
la mspeccion del establecimiento o se practiquen los andlisis de
laboratono respectivos.
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La autorzdad competente dispondra s1 se practican o nio los
anahsis de laboratono, asi como que analisis y pruebas realizar.
Se enviari al laboratorio respectivo las muestras oniginales,
mmformacidn téemea del producto, los estandares de los principios
activos, con la orden de anahsis

No requeriran analisis con fines de registro sanitano, los
sigmentes productos: elementos quimicos no controlados,
productos quimicos no controlados, productos higiénicos,
cosmeéticos, productos de uso tdpico, sustancias quimicas no
controladas, complementos dietéticos, reactivos de laboratorno,
materias primas, alimentosnesgobyc

En todo caso, pagaran los respectivos derechos por concepto
de vignlancia y control sanitario

Articulo 162.- 1.a autoridad que haya practicado la
mspeccidn, debera entregar dentro del término de tres (3) dias
habiles el acta levantada con el correspondiente informe téenco
remthéndole a su jefe iInmediato supenor

Articulo 163.- Recibida el acta e informe técnico de que
trata el articulo gue antecede, la Direccion General de Regulacion
Sanitania o la Jefatura Regional Departamental, trasladars el
expediente admumstrativo a la Umdad Legal para que dentro de
tres (3) dias habiles ermita el dictarmen correspondiente; esta Umdad
devolvera dicho expediente a la Direccidn General de Regulacion
Samitana o la Jefatura Regional Departamental, para que dentro
delos cinco (5) dias hibiles siguentes enta la resolucidn motivada
otorgando o denegando la licencia sohicitada

Articulo 164.- Lainstancia que haya practicado los analisis
de laboratonio, en el caso de productos alimenticios, deberd
entregar dentro del térrmno de quince (15) dias hibiles el
correspondiente informe téenico remitiéndolo a su jefe inmediato
superior para su respectivo dictamen En el caso de los productos
alimenticios, bebidas, medicamentos y productos afines y
productos naturales, los resultados del control de calidad del
laboratorio oficial u otro que la Secretaria de Salud designe, serdn
entregados en un térmmo hasta veinte (20) dias habiles al
Departamento delegado, quien elaborari el correspondiente
mforme técnico En ambos casos se le debera entregar copia de
los analisis laboratonales al interesado sin costo alguno

Articulo 165.- Efectuado elinforme técnico sefialado en el
articulo antenor, el Departamento delegado competente procedera
al analisis legal del expediente para que dentro del término de tres
(3) dias habiles, se complete el andlisis para la emusidén del dictamen
correspondiente Una vez finahzado los andhsis correspondientes
que ongind la sohcitud de la licencia o registro sanitano, se remte
el expediente a la Direccién General de Regulacidn Sarnitanaoa

la Jefatura Regional Departamental de Salud, para que dentro
del término de cinco (5) dias habiles emmta resolucion motivada,
otorgando o denegando el registro samtario

UNIDAD VII
DE LA RENOVACIONDE LALICENCIA Y
REGISTRO SANITARIO

Articulo 166 - Para larenovacién de la icencia Sanitara de
los Establecimientos y registro sanitario de los productos, se debe
solicitar ante la Direccién General competente o Jefatura de
Regi6én de Salud Departamental, através del representante legal
o del apoderado legal, dentro de los tres (3) meses para la licencia
sanitana de los establecimientos v cinco (5) meses para registro
sanitario de los productos, previo a la fecha de su vencimiento.
Podra haber renovacién extemporanea hasta seis (6) meses
posteriores a la fecha de vencimiento de la licencia o registro
sarutario, pagando los derechos al registro, ademas de una multa,
cuyo valor no debera ser menor al costo del registro sanitario En
cualquiera de los casos debe presentar declaracién jurada
autenticada donde manifieste que mantiene las condiciones
originales bajo la cual le fue otorgado.

En caso contrarto debera efectuar nuevamente el tramite,
sefialado en los Articulos 130 y 146 segiin el caso.

En todo caso, searenovacion o nuevo tramite, conservara el
numero de heencia o registro sanmtano origmal

Articulo 167.- Expirado €l periodo de vigencia autornizado
s haber solicitado la renovacidn de la icencia y registro sanitano,
se procedera de acuerdo al régimen sancionatono

Articulo 168 - El pago delos derechos por licencia yregistro
samtarto, como por los servicios de vigilancia y control samtario
serd asurmdo por el mteresado y cancelado en ¢l lugar que
determune la autonndad samitana competernite

SECCION CUARTA
DE LASINSPECCIONES SANITARIAS

Articulo 169.- Los inspectores de la Secretaria de Salud,
debidamente certificados y acreditados en el gjercicio de sus
funciones, dentro de su horario de trabajo vy en horas
extraordinarias cuando su supenor lo designe, tendran libre acceso
a los establecimientos, locales o sitios de interés sanitano, previo
a la orden de mspeccidén emitida por la Autoridad Sanitarna
tompetente, con el objeto de venificar el cumplimiento de las
normas sanitarias relacionadas con
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1 Produccién, claboracién, manipulacién, envasado,

almacenamiento, conservacidn, transporte, distnbucién,

d13p§nsa01on, Importacién, exportacién de productos de
Interes sanitar1o

Prestacién de servicios en salud

Publicidad y propaganda de los productos, servicios v
establecimientos de salud de mterés sanitano

Manejo de desechos generados por los establecimentos.
Seguridad ocupacional vy segurtdad mndustrial,

Condiciones higiémcas de los establecimientos
Productos

Buenas Pricticas de Manufactura, vigentes en la Industma

[VS I \S]

© N o

Articulo 170.- La Direccion General de Regulacién Sanitana
defimra y establecera los procedimientos téenicos ¥y operativos

para la venficacién de los requisitos en los establecinuentos de
mterés samitario

Articulo 171.- Los propietarios, representantes o
responsables de los establecimientos, logales o sitios, guedan
obligados en cualquier iempo a permitir el mgreso de los
mspectores certificados de la Secretaria de Salud

Articulo 172.- Las ispecciones podran ser ordinarias,
efectuadas durante la jornada normal de trabajo de la Autonidad
Santtana y extraordinarias, cuando se realicen en cualquier otro
tiempo, en razdn de vigilancia sanitana, atencién de denuncias o
urgencias por presuncidn de riesgo samtario

Articulo 173 - La Autonndad Sanitaria, tendra libre acceso a
todos los locales y dependencias de los establecnmentos de mterés
samtano, estando obligado el propietario, representante o
responsable a dar toda clase de facihidades y sumnistrar los
informes de interés sanutario que se le requieran

Articulo 174.- La negativa del propietario, representante o
responsable del establectmiento de interés sanitano, para permitir
el acceso de la Autondad Sanitana, sera motivo suficiente para
recurnir a la autorzdad policial, con el objeto gue lo obhgue a
permutir la inspeccién, sin perjuicio de las sanciones
carrespondientes.

Articulo 175 - La inspeccidn sanitana deberd onentarse a
constatar el cumplimiento de los requisitos minimos esenciales
establecidos de acuerdo a la actividad a que se dedicaen base a
las guias de buenas practicas vigentes que aphque.

Articulo 176 - La mspeccién no se cefiird solamente a los
aspectos punit;vos, sino también a aquellos relacionados con la
orentacidn en educacién samtaria y motivacidn en el cumplinuento
de las disposiciones legales y reglamentanas

Articulo 177.- La autonidad samtaria, al realizar la mspeccidén
en todo establecimiento de mferés sanitario, levantara acta oficial
de lo actuado.

Al finalizar la inspeccién se daré oportunidad al responsable
del establecumiento, de manifestar lo que a su derecho convenga,
consignandolo en el acta que se levante, debiendo éste también
firmar dicha acta.- En caso de negarse a firmar se consignara en
la misma, siendo el acta valida.

Al concluir 1a inspeccion se debera entregar una copiadel
acta al responsable del establecimiento, haciendo constar este
hecho en el origynal

Articulo 178 - En el acta de inspeccién se hard constar las
condiciones sanitarias encontradas y se indicara la correccidn a
la problematicadentificada - Tamb:én se podra consignar los
testimomnmos de otras personas presentes y de cnalquier documento
o parte de él, cunando fuere necesano, procurando en todo
momento evitar causar molestias o perjuicios innecesarios

Articulo 179.- La autonidad samtana que haya practicado la
inspecc1on, debera entregar a la autoridad superior en el término
delas vemticuatro (24) horas siginentes de su retormo al centro de
trabajo, el acta Jevantada y las muestras tomadas, segiinlanorma
establecida si fuere ¢l caso.

Articulo 180 - La autoridad sanitaria debera levantar la
comrespondiente acta al efectuar 1a toma de muestras que fueren
necesarias en la vigilancia samitaria, para realhizar los analisis de
laboratorio e invesfigaciones pertinentes, a fin de establecer la
1dentidad, calidad, estado de los productos o comprobar que los
mismos satisfacen los requisitos establecidos en las normas
sanitarias, debiendo sefialar en el acta la forma de muestreo,
nombre del producto, peso y canfidad de muestras tomadas - El
acta debera ser firmada por las personas que intervienen en el
acto y en caso de negarse el responsable del establecimiento, asi
se hara constar, firmando los testigos, o que los mismos no
quisieran firmar se consignara en la misma, siendo el acta valida

Articulo 181 .- Las rmuestras que con motivo de la inspeccion
se tomen, seran representativos, individuahzadas, precintadas para
que sean 1nviolables, conservadas a modo de resguardar las
caracteristicas conforme a la normativa vigente y se rermtiran al
laboratorio correspondiente, dentro de las sigwentes vemnticuatro
horas, a fin que se practiquen los andhisis correspondientes

Articulo 182 -1 a Autonndad Sanitaria en casos calificados
podré dictar Ja retencién de los productos alimenticios, bebidas,
medicamentos y productos afines y otros que la Autondad Samtaria
determune, en las instalaciones del importador o dismbuidor y alli
permaneceran hasta que dicha Autondad resuelva de acuerdo al
problema que presente el producto hasta un término de tremnta
(30) dias
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SECCION QUINTA
DE LOS CERTIFICADOS Y AUTORIZACIONES

UNIDAD I
DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER
CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA, IMPORTACION
Y EXPORTACION DE PRODUCTOS CONTROLADOS
Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Articulo 183 - Para obtener los certificados se debera
presentar ante la autoridad samtania competente, sohcitud esenta,
la cual debera contener los requisitos siguientes

a) Suma que mdique El Tramite deque setrata

b) Organo aque se dirige “Direccién General de Regulacion
Samitana’

¢) Nombre del producto

d) Razoén Social detitulary fabricante del producto

e) Datos generales del solicitante

f) Direccién del titular y fabricante

g) Nomenclatura del registro sanitano vigente del producto y/o
de la Licencia samtana cuando aplique

h) Lugary fechadelasolicitud

i) Fimaysello del sohaitante

1) Fechade llegada del embarque

k) Viaporlacual ingresard ynombre de la Aduana.

) Identificacién del medio de transporte.

m) Factura Pro-Forma que identifique clase, tipo y cantidad de
producto o materia prima

A la solicitud deberd acompafiarse el recibo de pago por
SEIVICIOS

1 - Para Certificados de Exportacién de Productos Controlados,
ademas deberd cumphir con

a) Certificado de Importacién extendido por la Autoridad
competente del pais importador

b) Nombre y direccidn del exportador e importador y del
consignatano

¢) Nombre del producto

d) Cantidad del producto que se ha de exportar

e€) Aduana deentrada ysalida

f) Fechadeenvio

g) Documento que acredite al Quimico Farmacéutico
Regente responsable de la custodia del producto

Articulo 184 - El Certificado de Libre Venta tendra una
vigencia de dos {2) afios contado a partir de la fecha de su
expedicion - En el caso del registro sanitano que venciera antes
de este periodo, la vigencia del certificado sera la misma del
registro sanitario

El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura tendra
una vigencia de un (1) afio a partirde la fecha de su emision y su
tramite se hara de conformidad al procedimiento establecido en
la seccién V del presente Reglamento y a la norma establecida

El Certificado de Exportacién de productos controlados
tendra una vigencia de noventa (90) dfas y sera necesario solcitar
uno por cada embarque

El Certificado de Importacién de productos controlados
tendra una vigencia de ciento cincuenta (150) dias y Sera necesario
solicitar uno por cada embarque, serd vahido por una sola vez

Articulo 185.- El interesado en obtener el Certificado Oficial
de Importacidn para sustancias psicotropicas y estupefacientes
deber4 presentar a Ia Direcci6n General de Regulacion Sanitaria
la solicitud relacionando los siguientes datos

a) Nombre del Regente o gerente de la empresa

b) Nombre y direcciéon del importador y exportador.

c) Nombre del establecimiento farmacéutico que representa
dy Nombre del Proveedor

e) Cantidad

f) Concentracion st es €l caso de producto termmnado

g) Nombre del producto

h) Fechadeingreso

1) Aduanade mgreso

i} Procedencia de embarque

k) Tumbre deLps 5 00 (cince lempiras) por cada solicitud

Articulo 186.- Los estupefacientes, psicotrépicos y sustancias
quirmicas controladas s6lo podran ser exportados por laboratorios
y droguerias a establecimientos legalmente autorizados para tal
fin en el pais importador

UNIDAD II
DEL TRAMITE DE LOS CERTIFICADOS

Articulo 187 - Presentada la sohcitud se procedera aregistrar
en el ibro de entradas correspondiente luego se verificara sa
contiene los requisttos establecidos en los articulos que anteceden.-
S11no los reuniere se requenré al peticionario para que dentro del
plazo de diez (10) dias habiles proceda a completarla, con el
apercibimuento que s1no lo hiciere, se archrvara las dihgencias sin
mas tramite En caso que lo solicite el interesado, se devolvera la
documentaci6n al interesado

Articulo 188 - Admitida la soheitud, dentro de los cinco (5)
dias habiles siguientes la autorndad samtana delegada, emitita
resolucidn motivada otorgando o denegando el certaficado
solicitado
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UNIDAD HI
DEL INGRESO DE PRODUCTOS Y DE LAS
MATERIAS PRIMAS

Articulo 189 - Parala tmportacién de productos y sustancias

quimicas controladas se requiere autorizacién oficial extendida
por la autonidad sanitaria competente.

Articulo 190.- Los alimentos ybebidas que sean importados
Por quien no sea la persona natural o Juridica quelo registrd v que
no posea distiibindor exclusivo, debers ser mnscrito, sometiéndolo
a analisis de laboratorio por lote cuando la autoridad samtaria
competente lo considere necesario, debiendo pagarse los derechos

respectivos - Los productos importados deberén cumphrlanorma
de etiquetado vigente en el pais

Articulo 191 - Previo al desaduanaje de todo producto
controlado la Direceidn Ejecutiva de Ingresos a través de las
aduanas, exigira al importador la Autonizacidn Oficial de
Importacién extendida por la Direccidn General de Regulacion
Samitana Para tal efecto se estableceran los mecanismos de
coordinacién en sus diferentes niveles

Ademdis de la Autorizacién Oficial de Importacién, los
productos farmacéuticos y sustancias quimicas controladas serdn
inspeccionados y autorizados por la autoridad samtaria
competente, quien firmaré y sellaréa ¢l documento de importacién,
previo a su desaduanaje

Articulo 192.- En caso de que el importador no cumpla con
el requisito del-Certificado Oficial de fmportacion, para sustancias
psicotropicas y estupefacientes y sustancias quimicas controladas
éstas deberdn ser reexportadas a su pafs de ongen y el importador
asumira Jos gastos que ocasione las acciones de vigilancia y control,
ejercida por la autoridad sanitaria sin perjuacio del tramte de
legalizacién respectiva y de las sanciones que se le impongan por
infraccion a las disposiciones de este Reglamento

Articulo 193 - En el caso del rechazo de los productos y
matenia prima importada que se efectie de conformidad a lo
establecido en el Coédigo de Salud y este Reglamento, la Direccidn
General de Regulacion Sanitana notificard de ello a las autondades
sanutanias del pafs de origen, para que se tomen las medidas
pertinentes en proteccion de la salud de los consunudores.

UNIDAD IV
DEL TRAMITE DE LA SOLICITUD

Articulo 194.- Presentada la sohicitud se procedera aregistrar
en el libro de entradas correspondiente luego se verificara sa

contiene los requisitos establecidos en los articulos que anteceden.-
Si no los reumere se requerira al peticionario para que dentro del
plazo de diez (10) dias héabiles proceda a completarla, con el
apercibmmuento que st no lo hiciere, se archivaralas diligencias sin
mias trimite En caso que lo solicite, se devolverd ladocumentacion
al mnteresado

Artieulo 195.- Admutida la solicitud, dentro de los cmco (5)
dias habiles sigmientes 1a autondad sanitana competente, ernitird
resolucion motivada otorgando o denegando la autorizacién
sohcitada.

Articulo 196.- Previo a que se autorice el desaduanaje de
los productos y sustancias quimicas controladas, la Autoridad
Sanitana competente en coordmacién con la Direccidn General
de Aduanas deberdn comprobar el contenido del embarque
cotejédndola con la Autorizacién Oficial de Importacidn - Sino se
ajustan a las normas sanitanas establecidas, se ordenar su re-
exportacién al lugar de procedencia, previa resolucion metivada
de la autoridad samitania competente.

CAPITULO VIII
DE LA RADIODIFUSION DE PRODUCTOS,
SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS DE INTERES
SANITARIO

Artienlo 197.- La Secretaria de Salud establecera los criterios
para la Publicidad de Med:camenios de Venta sin Preseripeadn
Meédica o de Venta Sin Receta (OTC).

Articulo 198 - La publicidad de productos, servicios y
establecimientos de interés sanitario debe ajustarse a la verdad y
por consiguiente no podra exagerarse en lamisma las bondades
que pueda ofrecer suuso o utihizacidn, el control correspondeala
autonidad samtana competente

Articulo 199 - I a autorndad samitana prohibira la publicidad
de productos, servicios y establecimientos de interés saritario en
los casos siguientes.

a) Cuando contrarie las normas generales aplicables en materia
de educacién samtaria, nutricién o terapéutica

b} Cuando exprese propiedades o beneficios que induzcan a
engafio O error

¢) Cuando impuie, difame o haga comparaciones peyorativas
para ofiros productos y establecimitentos de mnterés sanitario
¥ SErvicios

A R

Derechos Reservados



Digitalizado y Procesado por UDI-CRA-DEGT

EEXERTY  RirUELICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M. D. C., 4 DE NOVIEMBRE DEL 2005 IT. 30,841

d) Cuando el mensaje sea contranio a la ley o a las buenas

costumbres.

e} Cuando los productos sean autorizados para venta con receta
médica o receta médica retenida.

f) Cuando sea mcompatible con la condicién o disciplina
profesional que ostenten las personas que los promueven.

Articulo 200.- La Secretaria de Salud esta en 1a obligacién
de informar permanentemente al publico en general y a los
profestonales de la salud los listados de medicamentos genéricos
mtercambiables de los laboratorios que cumplen con la norma.

Articulo 201 - La Direccidén General de Regulacion Samitaria
dictard as normas correspondientes para regular la publicidad y
promocidn de los productos, servicios y establecimientos de
interés samtario

Articulo 202.- La autonndad samtana, como organismo rector
del registro y control de los medicamentos en sus diferentes
procesos, debera fiscalizar Ia pubhicidad de los medicamentos de
venta libre, cutupliendo con los criterios sigmentes

a) Sepromuevan Unicamente con la informacién y argumentos
aprobados por la autonidad samtana competente

b) No sugieran que el empleo de estos medicamentos pueden
retrasar o evitar recurny al médico

¢} No sugieran su uso de manera permanente, lirmtdndose al
plazo de admimistracion avtonzado

d) No empleen en el contemdo del texto frases o palabras que
exageren los beneficios del producto

e) Seexpresenen lenguaje coloqual, sin utilizar térmunos médicos
o técnicos que confundan al consunmdor

) No se utitlicen argumentos testimoniales de personas o
entidades notorias en la docencia, investigacién o ciencias de
Ila salud, que puedan iducrr al consumo.

CAPITULOIX
DE LASINFRACCIONES, SANCIONES Y
PROCEDIMIENTOS

SECCION PRIMERA

DISPOSICIONES GENERALES

Aurticulo 203 - Todainfraccidn por acetdn u ormusidn voluntaria
mtencional o por negligencia que confravenga las disposiciones
del Cédigo de Salud, este Reglamento, las Normas Técnicas o
las disposiciones que dicte la Secretaria en el gjercicio de sus
funciones y competencias, cometida por el propietario

representante del establecimiento y los trabajadores que se
encuentren al servicio del mismo, que perjudique o pueda
perjudicar el bien juridico protegido de la vida y la salud de la
poblacién sera reprimida con una o més de las sanciones
contempladas en el Articulo 206 del presente Reglamento,
tomando en consideracidn su trascendencia en peguicio de la
sahud de Ja poblacion ysu remcidencia, mediante acto admingstrativo
motivado sm perjuicio de la responsabilidad civil y penal en que
se Incurra

Articulo 204.- Para efecto de la aplicacion de 1as sanciones
contenidas en el presente Reglamento, las infracciones se clasifican

de la forma sigmente.

a) Faltaleve
b) Faltamenos grave, v,
c) Falta grave

Articulo 205.- La aplicac16n de las sanciones por infraccion
al presente Reglamento, se efectuara de conformidad con el
procedimiento establecido y garantizando en todo momento €l
derecho de defensa al imputado; las sanciones seran aphcadas
previa resolucion emitida por el Director General o Jefes
Regmonales Departamentales, basada en ios informes y dictdmenes
obligatorios v facultativos de las unidades técnicas y legal
correspondientes.

Articulo 206 - Las sanciones que las autonidades sanitanas
deben mmponer por las infracciones a las disposiciones contenidas
en este Reglamento son las sigientes.

a) Amonesfaciom escriia

b) Multas inicas o sucesivas segin el caso gque oscilan entre
veinte lemprras (L 20 00) y cincuenta mil lempiras (L
50,000 00)

¢) Decomuiso de productos, sustancias o artefactos

d) Suspensidn o cancelacidn de registros o licencias samtarias.

e) Cierre temporal o definitivo de edificaciones v estable-
cimientos

Articulo 207 - Para la aphicacién de las sanciones a que se
refiere el Articulo anterior, 1a autoridad samitarta tendra en cuenta
discrecionalimente lo siguuente

a) Latrascendenciade lainfraccién en perjuicio de la saiud de
ia poblacion

b) Laremcidenciaen lainfraccidn v omision de las disposiciones
sarifanas.
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¢) Incumreniamfraccidn con pleno conocimiento de sus efectos

dafiios y perjudiciales parala salud de la poblacién yasea
en su condicidn de autor o complice

d) Cometer la infraccién con el propoésito de ocultar otra
€) Rehuirlaresponsabilidad o atrbuirsela a ofro u otros.

Articulo 208.- La imposicién de cualquiera de las sanciones
sefialadas en este capitulo se hard sm pejuicio de exigir al mfractor
responsable el cumplimiento de las medidas que la autonidad
samitana determine, con el propdsito que sean reparados ©
minmmizados los efectos de la nfraccidn segn fuere ¢l caso, para
lo cual se seflalard el plazo correspondiente.

Articulo 209 - Las muitas que se mmpongan deberan hacerse
efectivas de conformidad al Reglamento de Fondos Recuperados
de la Secretaria de Salud, dentro del térmmo de diez (10} dias
habuiles contados a partir de la fecha en que se notifique al mfractor
la resolucién, el monto de la sancién pecuniana no podré ser
rebajado o dispensado.

Articulo 210 - Elincumplimiento de las resoluciones que
emanen de la autoridad sanitaria sera motivo suficiente para
gjecutarlas por medio del cumplimiento forzoso contemplado en
los Articulos 109 y 110 de la Ley de Procedimiento Admmustrahvo,
para lo cual la Autoridad Sanitaria solicitara el apoyo de la Pohicia
Nacional ¢ la Autoridad Mumnicipal correspondiente

Articulo 211 - El cierre temporal de un establecimiento
conlieva la suspension de Ia Licencia Sanitaria y podri dictarse
hasta por trewnta dias (30) calendario.

S1 hubileren desaparecido las causas que dieron lugar a ia
sancién, presentada solicrtud del interesado, la autoridad sanitana
correspondiente, previa asu verificacion resolvera sureapertura
vrestituci6n de la licencia sanitana

Articulo 212 - El cierre defimtivo de un establecimiento
conlleva la cancelacién de la Licencia Samtaria.

Articulo 213 - Para proceder al cierre temporal o defirutivo
de un establecimiento que infrinja disposiciones legales y
reglamentanas, la autoridad sargtana competente colocara carteles
o cintas en lugares visibles en las entradas y en las maqguinas, el
equipo, cerraduras y otros, con la leyenda. “Cerrado
Temporalmente o Cerrado Definttivamente por la Autonidad
Sanitana”, con el propdsito de impedir que se contniie con la
actividad, la entrada o el uso, segiin corresponda

En el caso del cierre temporal se permitird acceso al
establecimento para efectusr mantenimiento al equpo o maquinana
que por su naturaleza requieran un cuidado especial.

Cuando se trate de cierre defimitivo el infractor tendra acceso
al establecimiento para retivar la maquinaria, equipo, mobiliario y
otros previa autorizacion de la autoridad competente.

Articulo 214.- Para retener o dejar en depdsito productos,
bienes, maternas primas, sustancias y otros, debe levantarse el
mventario respectivoy actaoficial firmada por el interesado,
dos testigos y la antonidad sanitana; procediendo a colocar sellos
o precintos que garanticen su conservacion y permanencia en el
establecimiento mspeccionado.- En caso de no querer o poder
firmar los testigos y/o el mmteresado, se hara constaren el acta, lo
cual no mvalida lamisma.

Articulo 215.- Con el fin de cumplir con lag disposiciones
del Cédigo de Salud y el presente Reglamento, fa autondad sanitaria
cuando lo requiera, solicitari el apoyo del Ministerio Puiblico, las
Alcaldias Mumcipales, 1a Policia Nacional, la Procuraduria General
dela Republica, 1a Secretaria de Recursos Naturales y Ambiente
v la Secretaria de Agricultura y Ganaderia.

Entodaslas diligencias que seefectien participaran tinicamente
las autoridades antes sefialadas evitando la notoriedad piblica,
molestias o perjuic1os mnecesarios al establecimiento.

Articulo 216.- En aquellos casos que de lainfraccién a las
disposiciones legales y reglamentarias se deriven niesgos v dafios
graves para la salud de las personas ¢ ¢l medio ambzente, la
autoridad sanitaria lo comunicari de inmediato a la Direccidn
General de Regulacion Sanitaria. Esta, cuando €l caso lo amerite
hard de piiblico conocuriento el hecho y 1o notificara a la autoridad
respeciiva, para prevenir riesgos o dafios mayores.

Articulo 217 - La aplicacién de las sanciones administrativas
de las cuales trata el Cédigo de Salud y este Reglamento, no
exmmen al infractor de la responsabilidad civil 0 penal a que haya
lugar por el hecho sancionado.

Articulo 218 - En los casos que de la infraccidn a las
disposiciones legales y reglamentarias resulte responsabilidad
penal, la autonndad sanitana lo comunicara de inmediato ala
Direccitn General de Regulaciéon Sanitaria, a fin de que ésta
mierponga larespectiva denuncia ante la autoridad correspondiente.
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Articulo 219 - Paralos efectos de las sanciones que establece
este reglamento serdn responsables las personas naturales o
Juridicas que comercializan productos o brindan servicios de salud

Articulo 220.- Para constatar los hechos y determinar las
infracciones a las disposiciones legales y reglamentanas, la
autonndad samtana podra hacer uso delas siguientes diligencias.

a) Inspecciones

b) Declaracién de Testigos

¢) Tomade muesiras

d) Analisis opruebas de laboratonio

SECCION SEGUNDA
DEL PROCEDIMIENTO PARA APLICAR
SANCIONES

Articulo 221 - El procedumiento para aplicar las sanciones
que se establece en este Reglamento podra miciarse.

a) De oficio, por mandato del érgano competente, bren por
propia iniciativa o como consecuencla de una orden del
super1or jerarquico, o por conocimiento razonado de haber
minngido una ley samtana

b) Pordenuncia de persona natural o juridica interesada

Articulo 222.- Ladenuncia o queta podra formularse por
escnto, en forma verbal o en forma andmma, por cualquier medio
de comunicacién, ante la autonidad sanitana competente v debera
consignarse lo sigmente Comparezca en dia, hora y lugar
determinado, donde se le pondra en conocimiento de lao las
mfracciones u onusiones a él imputadas, escuchando en lamisma

sus descargos, todo lo actuado deberd consignarse en acta

Articulo 224.- 51 al efectuar la mspeccion, la autondad samtania
identifica situaciones que sigmifiquen un peligro sarutano para las
personas yla comurudad, mmediatamente podra tomar las medidas

preventivas samtartas del caso, como ser

a} Ordenar o efectuar las medidas de desinfectacidn,
desinfectacién y desratizacidon

b) Ordenar la suspension de trabajos y de servicios,

¢} Retener o poner en depédsito producios, materias prumas,
sustancias, equipos, utensilios y objetos.

d) Todas las conducentes a la prevencidn de la salud.

Articulo 225 - La citacién se hard al propietario del
establecimiento o representante legal de la sociedad por medio
de cédula que le sera enh'egadapersonalmente; de no encontrarse
en el establecimiento, la entrega se hard a cualquiera de sus
familiares o empleados que se encontraren en el mismo o en su
residencia - Entregada dicha cédula, el propietario o representante
legal se entendera citado legalmente.

Articulo 226.- Lacédula de citacién debera contener

a) Nombre de la avtoridad sanitana que la expide

b) Elnombre yapellido de la persona aquien se haga la citacidn
y el caracter con que se le cita

c¢) Las causas o mottvos por las cuales se hace la citaci6n.

d) Lugar, fechay horaen las que debe comparecer.

€) La prevencion de que la no comparecencia le ocasionara los

perjuicios a que hubere lugar en derecho

Lugar y fecha en que se expide lacédula

Firma de [a autoridad sarutana cornpetente.

Qo

Articulo 227.- S1 el citado no compareciere por medio de
apoderado legal debidamente acreditado al fugar, fecha y hora
referidos en la citacion, se le tendra por confeso declarandose en
rebeldia v se procedera a dictar la resoluci6n que en derecho

cormresponda

Articulo 228.- Si las pruebas en la comparecencia fueren
suficientes o el mculpado admute los cargos formulados, 1a autondad
sanitana dictara la resolucidn correspondiente

Articulo 229.- Cuando en la comparecencia se desvirtden
los cargos, laautondad samitana dictard resolucién absolutoria a
favor del supuesto mfractor, la cual debera notificarsele

Articulo 230.- Si las pruebas fueran imsuficientes y el inculpado
negare los cargos, la autondad samutaria de oficio 0 a soliertud de
parte ordenara la apertura a pruebas, otorgando un término de
diez (10) dias habiies para proponerlas y evacuarlas, en todo
caso la autonndad sanitana competente podrd disponer en cualguier
momento la practica de cuantas prueba estiume pertinente para la
mas acertada decision del asunto

Articulo 231.- Transcurnido el término probatorio y
practicadas las diligencias del caso, la autonnidad samitana dictara
laresolucidn sigiendo el procedimiento adminstrativo
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Articalo232..1.a resolucién deberd contener

a) Nombre de la autoridad que la expide.

b) Relacién resumida de los hechos

¢) Exposiciéndelas Consideraciones pertinentes

d) Resolverien forma categdrica, clara yprecisa; citando los

mstrumentos legales, reglamentarios o disposiciones samitanas
en que se fundamente.

¢} Lugaryfecha de expedicién
) Firmaysello de la autoridad sanitaria competente.

Articulo 233.- En el caso de que la resolucién sea
sanclonatoria, ademas dispondré:

a} Imposicidn delasancién.

b) Prolubicién de continuar con los actos ilegales o nfracciones
a las disposiciones sanitariag ‘

¢) Advertencia al mnfractor que en caso de remncidencia o
desobediencia a lo resueito, se le aplicaré las sanciones mas
drasticas que contempla este Reglamento.

d) Eltérmmo para hacer efectiva la sancién econdmica impuests,
que sera deniro de los diez (10) dias hébiles, contados a
partir del dia sigmente de la not:ficacién

¢) Losrecursos que legalmente proceden contra la resolucién.,

f)  Elérgano competente ante quien interponer los recursos y el
plazo que dispone para ello.

Articulo 234.- Las resoluciones se notificaran personalmente
en elplazo méximo de cinco (5) dias habiles contados a partir de
la fecha de em1s16n y se practicard mediante entrega de la copia
integra de laresolucion

Articulo 235.- No habiéndose podido notificar personalmente
1a resolucidon dentro de los cinco (5) dias, ésta se hara fijando la
parte dispositiva de la resolucién en la tabla de avisos del despacho
de la autondad sanstaria

Articulo 236.- De lanotificacidn personal o portablasedejard

constancia en el expediente correspondiente.

Articulo 237.- Contra las resoluciones que ermta la autondad
samitana y que impongan sanciones proceden los recursos de
reposicion y apelacién - Dichos recursos se sustanciaran de
conformidad con la Ley de Procedimiento Admnistrativo

i SECCION TERCERA
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulc 238.- Las mfracciones a las disposiciones del Codigo
de Salud y este Reglamento serdn sancionadas sin perjuicio de
1as penas a que se haga acreedor el infractor por la configuracion

de delitos en conira de 1a salud piiblica, en cuyo caso la Sécretaria
de Salud pondré los antecedentes en conocimiento del Mimsterio
Publico, para que se proceda ante los tribunales competentes.

Articulo 239.- Para los efectos de la autoridad samstaria, de
las infracciones y sanciones que dispone el Articulo 245 de este
Reglamento, se establecen los siguientes distintivos:

1 - La Autonidad competente para aplicar las sanciones tendra
los sigmentes-

La Direccién General de Salud Competente se identificara
con el numeral L.

El Departamento de Control Samtario de Productos, Servicios
y Establecimientos de Interés Samitario o Departamento

Delegado sedentificara con el numeral IL

La Regién de Salud Departamental se 1dentificara con el
numeral L

La Coordimacién de la Unidad Departamental de Regulacién
Sanitana se identificara con el numeral IV,

2.- Las nfracciones se clasifican en. leves, menos graves y graves.
3 - Paraidentificar las sanciones se utilizaran los coédigos siguentes:
1 a amonestacidn escrita se Wdentificaré con el hiteral a)
Las multas inicas o sucesivas se identificardn con el literal b).

El decomiso de productos, sustancias o artefactos se
wdentificard con el literal c).

La suspension de registro o hicencia samtaria se identificars
con el literal d)

El cierre temporal de edificaciones y establecimientos se
identificard con el literal ).

Lacancelacion del registro sanitario o licencia sanitana se
identificari con el literal f).

El crerre defimtivo de edificactones y establecimientos se
dentificara conel hteral g)

Articulo 240-- La aplicacidn de las sanciones por infraceion
alas disposiciones del Codigo de Salud y del presente Reglamento,
lo efectuari la autonidad sanitaria, de conformidad al cuadro
descriptive que a continuacidn se detalla:
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Auto- Ira Auto- 2da Auto- 3ra Auto- 4 Auto-
Cédigo ridad Rewn- ridad Remnc ridad Remnc ridad Remc nidad
Infrac- Primera Infracciona las de Sanita- | Cod/ Sani- Cod/ Sani- Cod/ Sani- Cod/ Sain-
C1ones disposiciones siguientes Sancion na Sanc taria anc talia Sanc tana Sanc tel 1t
Leves 1 - Capimlo V, Seccion 11} 1-a) 11V {1-b)ye) 1-11 1 -b) 1-1 |1-dyye)| 1-U 1-Dyg) -1
(Art 19y20)
2 - Caprtulo V, Seccidn IV 21V 2-b) 2-1d 2 -b) 2-11 {2-d)ye) 2 -0 2-DHyg 2-1
(Art 21,22,23,24,25,26 2-a)
27y28)

-a) 3-1v |3 -d)ye) 3-1I1 3 fDyg) 3-1

(2]

3 -Capitulo V, Seccion V
(Art 29,30,v,31)

4 - Capitulo V, Seccién VI 4 _a) 4 -1l 4 -b) 4-11 4 -b) 4-11 |4-dyye) 4-01 4-f)yg) 4 -1
(Art 32,33,36,37,38,39,

w41)

S - Capitulo V, Seccién VII 5-a) 5-1 5-b) 5-11 5 dyye) S-MI {5-fyg) 5-1

(Art 79,80,81,87,88, 89,
90,91,92,93,94,906, 97,
98,99, 100, 102, 103, 104,
105,106, 107,109, y, 110)

6 - Capitulo VI, Seccién 1 6-2a) G-IV {6-byyc) 6 -111 i -b) 6-HI [6,-d)ye) 6-1II 6-Nyg) 6-1
(Art 121,122,123 124,
125,126,127,128,129,
130,131,y 132)

7 - Capatulo V1, Seccion [1 7-za) 71V {7-b)yyc) 7 -1 -b) 7-HI {7-d)ve) 7-111 T-Ovyg) 7-1
(Art 133,134, 135,136,

137y, 138

8 - Capitulo VII Seccién 8-2a) g-1v 8 -b} 8 -111 8 -b) 8-HI 8-¢e) 8-1I1 8-1) g-1

1L (Art 169)

9 - Capitulo VII (Art 212, 9-a) 9-1vV {9-b)yc) -1 4 -b) 9-U1 19-dyye) | 9-I1 |9-Dyg)| 9-1
213,214,y,217)

Menos | -Capmalo IV (Art 8,9, 1-¢) 1-IH [1-byyc) 1-10F 1 b)yyce) 1-1I |1-dyye) 1-10 1-Hye) 1-1
Graves 10,11, 12,13,y 14)

S8
\S]

2 - Caprtulo V, Seccion 11
(Art 17y 18)

-a) 24V -b) 210 2-b) 2-Ul [2-dyye)| 2-IT1 [2-Hyg|

_11 3 ¢yyd) 3-{I |3-Dyg) 3-1

L

3 -Capitule V, Seccion VI {3 -a)yc) 3-11 [3-b)yc)
(Arxt 42,47,51,352,53, 58,
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59.61,62,65,66,68,70,73,
74,75,76,77,y, 78)

4 - Capitulo V, Seccion VIII 4 -a) 4 -1 4 -b)
(Art 111,117, 118y 120)

3 - Capitulo VII, Secc16n Il |5 - a}yb)| s5-0I 5-b)
(ATt 144 y 145)

6 - Capitulo VI, Seccién Il |6 -a)yb)| - 6 -b)
(Art 147 y 148)

7 -Capitulo VIL Secctén I |7 -2)yb)| 711 | 7-1)
(Art 153,154,155.156y

4-11 |4-byyc)i 4-0 Jj4-d)ye)| 4-W |4-Hyg| 4-I

6-11 6-€) 6-II [6,-d)ye) 6-10 6-f)yg) 6-1

7-01 }7-b)ye)| 7-O0 }7-d)yey] 7-m | 7-Hygy} 7-1

159)
Graves 1-Capitulo V,Seccién VI |1 -b)ye)} 1-I {1-¢),d), 1-11 1-¢), 1), 1-1

(ATt 48, 50, 54, 56, 57,63, Cy, e} v, )

67,69y 71)

2 - Capitulo VII, Seccidn 2-b) 2-T0 |2-¢),d), 2-m 2-c),d), 2-1

1V (Art 184, 186, 187, Y, €} Y, £)

188,y 189)

CAPITULOX Procedimiento Admimstrativo yen las Nopmas Técnicas que dicte
CUOTAS DE RECUPERACION POR DERECHOS la Secretaria de Salud.
Y SERVICIOS

Articulo 241.- El otorgamienio de registros sanifarios,
licencias sanitanas servicios de analisis, certificados,
autorizaclones, renovaciones y ofros servicias conternplados en
el presente Reglamento, causaré los derechos de conformidad
con los valores contemplados en el Reglamento de Cuotas de
Recuperacién por Prestacién de Servicios Integrados de
Regulacién de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés
Samtarios de la Secretaria de Salud

CAPITULOXI
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 242 .- A efecto de cumphir con los objetivos de este
Reglamento, la Direccié6n General de Regulacidn Samitaria a través
de sus respectivas dependencias debera establecer los mecamsmos
de organizacién, funcionamiento y coordinacion

Articulo 243.- Todo lo no previsto en el presente Reglamento,
se ajustara a lo dispuesto en el Cédigo de Salud y la Ley de

Articulo 244.- Se derogan el Reglamento para el Control
Sanstano de los Alimentos (Acuerdo 0077-93); Reglamento para
el Registro Samitanio de Productos Farmacéuticos, Quimicos,
Cosmeéticos y Biologicos (Acuerdo 2368-92), Reglamento para
los Establecimientos Farmacéuticos (Acuerdo 0034-93),
Reglamento para el Conirol de Drogas, Psicoirdpicos y
Estupefacientes del 25 de Abril de 1969 Ademas queda derogada
toda normativa juridica relacionada que se le oponga.

Articulo 245.- El presente Reglamento entrara en vigencia,
veinte dias (20) después de su publicacidn en el Diano Oficial
“La Gaceta™

COMUNIQUESE

RICARDO MADURO JOEST

EL SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO
DE SALUD

MERLIN FERNANDEZ RAPALO
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