La primera imprenta llegd a Honduras en 1629,
signdo inglalatia an Tegueigalpa, en el cuarlel San .
Francisco, lo pAmere que se imprimig fue una SN
proclama dal General Marazan, con lacha 4 de
diciembre de 1829,
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Después se imprimid al primer periddico oficial del

) Gobierne con Fecha 25 de mayo de 1830, conocido

hoy, come Diario Olicial "La Gaceta”.

Everesa MacionaL 0E ARTes GRAFCAS

Seccion A

Secretaria de Salud

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

| EL PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DELA
REPUBLICA

CONSIDERANDO: Que el Estado reconoce el derecho
alaproteccidn de la salud y es deber de todos participar en la
promocion y preservacion de la salud personal y de la poblacién.

CONSIDERANDO: Que corresponde al Estado por
medio de lasus dependencias y los organismos constituidos por
la ley, la regulacidn, supeirvision y control de los productos
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biologicos, asi como los
establecimientos relacionados a los productos.

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

CONSIDERANDO: Que es funcién de la Secretaria de
Estado en el Despacho de Salud por medio de la Direccidn
General de Regulacion Sanitaria la Vigilancia y Contro] Sanitaric
de los productos, servicios y establecimientos de interés
sanitario.

- POR TANTO: En uso de las facultades de que estd
investido yen aplicacion a lo expuesto a los articulos 145, 146,
147y 245, Numeral 11 v29dela Constitucién de la Repiblica;
Articulo 29 de la Ley General de la Administracién Piiblica;

1 Articulo 67, numerales 2,6,7,8,9 del Reglamento de
Organizacion, Funcionamiento y Competencia del Poder

Ejecutivo; contando con el dictamen favorablede la Precuraduria
General de la Republica de conformidad al articulo 41 delaLey
de Procedimiento Administrativo,

ACUERDA:

APROBAR EL. REGLAMENTO PARA EL
CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS,
SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS DE
INTERES SANITARIO

INDICE
CAPITULOI: FINES Y PRINCIPIOS
- CAPITULO I1: DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO Iil: AMBITO DE APLICACION Y
COMPETENCIA
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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, SERYIC10S
Y ESTABLECIMIENTOS.

- SECCION PRIMERA: DE LOS ALIMENTOS Y
BERIDAS.

- SECCION SEGUNDA: DE LAS FABRICAS DE
ALIMENTOS.

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

- SECCION CUARTA: DE 1.OS REQUISITOS DEL
MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

- SECCION QUINTA: DEL ALMACENAMIENTO DE
LOS ALIMENTOS. _

- SECCION SEXTA: DE LOS PRODUCTOS FARMA-
CEUTICOS.

- SECCION SEPTIMA: DEE LOS ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD.

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

CAPITULO VI: DE LAS 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 LA LICENCIA SANITARIA.

UNIDAD I
DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER LA
LICENCIA SANITARIA.

UNIDAD 11
DE LA MODIFICACION DE LA LICENCIA
SANITARIA.

UNIDAD III
DE LA NOMENCLATURA DE LA LICENCIA
SANITARIA.

SECCION TERCERA: DEL REGISTRO SANITA-
RIO.

UNIDAD I
DISPOSICIONES GENERALES.

UNIDAD 11
DE LOS REQUISITOS PARA OBTFNER EL
REGISTRO SANITARIO,

UNIDAD II1
DEL RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO
SANITARIO,

UNIDAD 1V
DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO
SANITARIO.

UNIDAD V
DE LA NOMENCLATURA DEIL REGISTRO
SANITARIO.

UNIDAD VI _
DEL TRAMITE DE LA LICENCIA Y REGISTRO
SANITARIO, '

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

SECCION CUARTA: DE LAS INSPECCIONES
SANITARIAS,

SECCION QUINTA: DE LOS CERTIFICADOS Y
AUTORIZACIONES.

UNIDAD 1

DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER
CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA, DE EXPOR-
TACION Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
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UNIDAD i _
DEL TRAMITE DE LOS CERTIFICADOS.

UNIDAD III . 3
DEL INGRESO DE PRODUCTOS Y DE LAS
MATERIAS PRIMAS. -

UNIDAD IV

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

UNIDAD V
DEL TRAMITE DE LA SOLICITUD.

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

CAPITULO IX: DE LAS INFRACCIONES,

SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS,

- SECCION PRIMERA: DISPOSICIONES GENERALES

- SECCION SEGUNDA: DEL PROCEDIMIENTO PARA
APLICAR SANCIONES.

- SECCION TERCERA: DE LAS INFRACCIONES Y
SANCIONES.

CAPITULO X: CUOTAS DE RECUPERACION POR
DERECHOS Y SERVICIOS,

CAPITULO XI: DISPOSICIONES FINALES Y
TRANSITORIAS.

CAPITULOI
FINES ¥ PRINCIPIOS

. Articulo 1 - El presente Reglamento tiene como finalidad,
desarrollar y vigilar el cumplimiento de lo dispuesto en el Libro [T
dela Promoci6n y Proteccion di: la Salud, Titulo I de los Alimenios

y Bebidas, Libro 111 de la Recuperacién de la Salud, Titulo Ide

los Productos Farmacéuticos y Equipo de Uso Médice, Titulo I
de las Instituciones de Salud, Libro IV, Titulo I Medidas y Actos
Administrativos, Titulo I Procedimiento en las Actuaciones de
las Autoridades de Salud del Codigo de Salud,

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

a) Protegerla Salud y la vida de los usuarios y consumidores en

relacién a los productos, servicios y establecimientos de

Interés Sanitario.

SUSTANCIAS QUIMICAS

b) Regular las condiciones de inocuidad, eficacia y seguridad de
Jos productos, servicios y establecimientos de Interés Sanitario.

CAPITULO
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 3.- El presente Reglamento regula los productos,
servicios y establecimientos de interés sanitario y el personal
vinculado alos mismos, y para los fines de su aplicacion se definen
los siguentes términos o conceptos:

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

Acta de toma de muestras: Documento que contiene la
constancia del muestreo,

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

Acta de Inspeccion: Documento que refleja el resultado de
lainspeccidn realizada por el 0 1os autoridad sanitaria competente
debidamente suscrito por éstos y ¢l interesado.

Aduana: Organismo oficial competente que regula la

importacién y exportacion de mercancias del pais.

Alimento de Uso Médico: Aquel que por haber sido
sometido a procesos que modifican la concentracion relativa de
los diversos nutrientes, de su constitucién o la calidad de los
misimos, o. por incorporacidon de sustancias ajenas a su
composicion, adquieren propiedades terapéuticas.

Amonestacién escrita: Accion de reprender a alguien,
mediante escrito motivado por la omision, ejecucidn de una
actividad o conducta-contraria a las disposiciones legales o
reglamentarias. :

Audiencia: Citacion que se hace al empleado ptiblico con el
fin de querinda descargos sobre actuaciones que le sean imputadas
oatribuidas,

Atencién Ambulatoria: Acciones destinadas a la atencién
de pacientes para diagnéstico y tratamiento, cuando se compruebe
que no requiere hospitalizacion,

Atencion Hospitalaria: Acciones destinadas a la atencién
de pacientes que por su estado de salud, requieren ser internados
por mas de 24 horas para su diagndstico o tratamiento médico o
quirirgico. :
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Atencién Médica: Conjunto de servicios que se
proporcionan al individuo, con fines de prevencion, curacién'y
rehabilitacién de la salud.

|

Atenciones Preventivas: Conjunto de acciones de
promocion general y de proteccion especifica que se brinda al
individuo y a la poblacién en general con el propésito de disminuir
lamorbilidad.

Atencion de Rehabilitacion: Acciones tendientes a corregir
lainvalidez fisica o mental.

Atencion en Salud; Acciones de caracter promocional,
preventiva, curativo y de rehabilitacion brindados, por un equipo
multidisciplinario del 4rca de salud.

Autoridad Sanitaria; Instancia, Organo o Funcionario
Publico que por Ley o por delegacion tiene potestad para velar
por el cumplimiento de normas, politicas, criterios, sistemas y
procedimientos de caréeter técnico que deban regir en las unidades
administrativas y ejecutoras de servicios de salud.

Bienes: Cualquiera de las cosas susceptibles de satisfacer
necesidades humanas.

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

Bioequivalencia: Condicién que se da entre dos
medicamentos que son equivalentes farmacéuticos y que muestran
una misma o similar biodisponibilidad segiin criterios establecidos
en lanormatécnica.

Botiguines de Emergencia Médica: Establecimientos
aprobados por la Direccion General de Regulacion Sanitaria a
solicitud de un médico colegiado y con goce de sus derechos,
para que disponga de productos farmacéuticos para uso
emergente, ’

Cancelacion det Registro Sanitario: Privacion definitiva
de 1a autorizacion que se habia conferido, por haber incumrido en
hechos o conductas contrarias a las disposiciones sanitarias.

Cancelacion de licencia sanitaria: Privacion de la
autorizacidn concedida para el funcionamiento de un
establecimiento. '

Certificado de Libre Venta (C. L. V.): Documento
extendido por la autoridad reguladora en el que se certificaque ol
producto a que se refiere el certificado estd autorizado para la

venta o distribucién en el pais o en la regién del ambitode la

autoridad reguladora.

Certificado de Exportacién': Documento extendido por la
Autoridad Reguladora del pais de origen que acredita que el
producto controlado es apto o autorizado para exportacién.

Cierre temporal del establecimiento: Suspension hasta
por noventa (90) dias del derecho que confiere la concesion de
una ficencia de funcionamiento, por haber incurrido en omisiones,
hechos o conductas contrarias a las disposiciones legales o
reglamentarias.

Cierre definitivo del establecimiento: Privacion de la
autorizacién que se habia conferido mediante una Licencia
Sanitaria, por haber incurrido en omisiones, hechos o conductas
conlrarias a las disposiciones legales o reglamentarias.

Clinica: Local donde se desempeiian funciones de atencion
a la salud de los usuarios. '

Clinica Odontolégica: Establecimiento de salud que
desarrolla acciones de diagndstico, promecion, prevencion,
tratamiento y rehabilitacién de salud bucal, cuyo fincionamiento
s¢ ajusta a las disposiciones del Codigo de Salud y su reglamento.

Clinica Odontoelogica Universitaria: Instalaciones que
proveen servicios y docencias en universidades y que cumple los
requerimientos descritos por el Cadigo de Salud y su Reglamento.

Complejidad: Es el criterio utilizado para identificar un
establecimiento tomando en cuenta la magnitud del riesgo sanitario,
la tecrtologia que utiliza y las horas hombre necesarias para su
inspeccidn sanitaria.

Control de Calidad: Sistema planificado de actividades cuyo
propdsito es asegurar un producto de maxima calidad.

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

Control Sanitario: Es la accién de comprobar, fiscalizar,
inspeccionar, intervenir, registrar, vigilar, regular las condiciones
higiénicos sanitarias de los establecimientos, del personal en donde
se producen o proveen biengs y servicios de interés sanitario, con
el fin de proteger la salud de la poblacion.

Control Técnico: Es 2 accidn que efectiia la Secretariade
Saiud de Honduras, en los establecimientos farmacéuticos.

Cuadro Basice de Medicamento: Es el listado oficial,
elaborado para tal fin por las Instituciones Estatales de Salud.

Culpa: Modalidad de infringir la Jey por impericia, negligencta
o imprevision.
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DCI: Denominacién Comun lnternacionat: Nombre comun
para los medicarnentos, recomendado por la Organizacién Mundial
delaSalud, a objeto de lograr su identificacion intemacional.

v
1

Decomiso: Confiscacion o incautacién de sustancias,
artefactos o productos para evitar que se contintien elaborande
articulos ¢ que lleguen al publico productos sin ajustarse a las
disposiciones legales o reglamentarias.

Dependencia de un medicamento: Condicidn en lacual el
usuario de un medicamento siente imperiosos deseos de continuar
el uso del mismo. Actualmente se recomienda el empleo de las
expresiones adiccidon a medicamentos y habituacton
medicamentosa; Farmaco dependencia se emplea como sindnimo
de dependencia al medicamento.

Dependencia cruzada: La habilidad de un medicamento de
suprimir las manifestaciones de dependencia fisica inducida por
otro-medicamento y de sustituirlo en el mantenimiento de un estado
de dependencia fisica. '

Dependencia fisica: Estado fisioldgico alterado o adaptado

que se produce en un individuo mediante la administracién repetida
de un medicamento. La dependencia fisica inducida por el use
prolongado de un medicaniento sélo se revela cuando éste es
abruptamente discontinuado o cuando sus accicnes son
disminuidas por la administracion de un antagonista especifico.

Dependencia psicolégica: Condicién caracterizada por
fuerte deseo emocional ¢ mental de continvar:usando un
medicamento.

Depésitos Dentales: Establecimientos dedicados a la
importacidn, expendio, comermahzacmn fabricacion,
almacenamiento y distribucion de bio materiales, equipos ¢
instrumentos dentales para la atencion odontolégica, asi como
materiales, equipos e instrumentos para e] uso de faboratorios
dentales.

Desaduanaje: Es el proceso para la nacionalizacion de
mercancias que ingresan legalmente al pais.

Desistimiento: Acto por el cual se acepta la solicitud del
peticionario de no continuar con el tramite dando lugar al archivo
de!l expediente que contiene las diligencias.

Dispensacion: Consiste en la entrega de medicamentos al
paciente usuario generalmente como resultado de una prescripeion

meédica.

Dispounibilidad: Relacién entre el volumen de demanda y

tipo de recurso existente para satisfacer las necesidades de

atencién de oferta. Es una dimensidn de riesgo de oferta.

Dispositivo y Equipo de Uso Médico: Instrumento,
aparato, implemento, maquina, implante v otro articulo similar o
relacionado que por si solo 0 en combinacién con cualquier
accesorio o programa para s apropiado funcionamiento se utiliza
en prevencion, curacion, rehabilitacion e investigacién de la salud.

Dolo: Modalidad de inﬁ’ingir la Ley con pleno conocimiento
de causa.

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

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

1. Enlaprimera el término droga o medicamento se emplea
para describir €l principio activo o firmaco que para su
administracion debe formularse.

2. Enlasegundade ellas, se entiende por medicamento o droga
todo producto farmacéutico empleado para la prevencidn,
diagnodstico y tratamiento de una enfermedad o estado
patologico o para modificar sistemas fisioldgicos en beneficio
de la persona a guien fue administrado.

Drogueria: Establecimiento dedicado a la importacion,
depdsito, distribucién y venta de medicamentos al por mayor y
mener, donde es prohibido el suministro directo al publico 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 producto para su conservacidn, mane;jo y transporte.

Envase: Todo recipiente destinado a contener productos
sanitarios.

Envase Primario: Es aquel que esta en contacto directo
con el producio.

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

Equivalencia Farmacéntica: Se considera que dos
medicamentos tiene equivalencia farmacéutica cuando conticnen
cantidades iguales del mismo principio(s) activo(s) en idénticas’
dosis y formas farmacéuticas para ser administradas por la misma
via y que cumplan con las mismas especificaciones.

Especialidad Farmacéutica: Es aquel medicamento
producido por un fabricante bajo un nombre de marca o genérice
de una forma que le es caracteristica.
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Esputo: Secrecidn nasofaringea que se escupe.

Establecimiento de interés sanitario: Entidad que produce,
manipula, aimacena, transporta, distribuye, expende y dispensa
productos de interés sanitario, asi como brinda servicios en salud
en forma organizada formalmente, clasificindose segin el grado
de complejidad en Categoria [ baja complejidad, Categoria It
mediana complejidad y Categoria ITf alta complejidad.

Establecimientos de Alimentos: Las fibricas, locales, sitios
donde se¢ fabrican, manipula, expendan y sirvan alimentos y
bebidas, vehiculos que transportan alimentos y puestos de venta
de alimentos en las vias publicas.

Establecimientos de Salud: Son aquellos establecimientos
publicos o privados, en los cuales se brinda atencidn dirigida
fundamemntalmente a la prevencion, curacion, diagndstico y
rehabilitacion de la salud; como hospitales, maternidades,

. polictinicas, centros de Salud, consultorios, clinicas médicas,
clinicas odontolégicas, clinicas homeopaticas y naturales, clinicas
de acupuntura, dispensarios, sanatorios, asilos, casas de reposo,
laboratorios mecanicos dentales, depésitos dentales, dpticas,
bancos de sangre y derivados, bancos de leche matermna, bancos
de tejidos y drganos, establecimientos de psicoterapia, fisioterapia
y radioterapia, laboratotios de salud, laboratorios de anélisis,
centros de diagndsticos, laboratorios farmacéuticos, droguerias,
farmacias, puestos de venta de medicamentos y botiquines de
emergencias médica, fondos comunales de medicamentos,
establecimientos de estética y nutricion, ambulancias, unidades

“méviles: terrestres, aéreas y maritimas; y otros:que-defina la

autoridad sanitaria. '

Estudios de Estabilidad: Pruebas que se efectiian para
obtener informacién sobre las condiciones en las que se deben
procesar y almacenar las materias primas o los productos semi
elaborados terminados, segin sea el caso estas pruchas también
se emplean para determinar la vida 0til el medicamento en su
envase origina! y en condiciones de almacenamiento especificas,

Estupefaciente: Nombre empleado en fa Convencion Unica
sobre Estupefacientes (Naciones Unidas, 1961) yen la Legislacion

de muchos paises para referirse a substancias con alto potencial -

de dependenciay abuso. El término estupefaciente puede aplicarse
a substancias que pertengcen a diferentes categorias
farmacolégicas (analgésicos narcoticos, estimulantes o depresores
del sistemna nervioso central, alucindgenos, etc.}.

Etiqueta o viiteta: Es toda expresion existente tanto en el
envase interno como en el externo o empaque que sirve para
wdentificarlo y caracterizarlo,

Equipo: Coleccion de instrumentos y aparatos especiales para
realizar determinados trabajos.

Expediente: Conjunto de documentos relativos al historial
de una persona natural, juridica o de un proceso.

Excipiente: Sustancia aux1har en la fabricacidén de un
producto. :

Fabricante: Persona natural ¢ juridica que se dedica a la
¢laboracion de productos que requieren Registro Sanitario.

Falta leve: Infraccion de las disposiciones sanitarias
contenidas en el Cddigo de Salud, este Reglamento, las normas
técricas y demas disposiciones emitidas por la Secretaria de Salud,
en el gjercicio de sus funciones y que no constituye un riesgo que

- perjudique o pueda perjudicar la salud de Ja poblacién.

Falta menos grave: Infraccionde las disposiciones sanitarias
contenidas en ¢l Cédigo de Salud, cste Reglamento, las normas
técnicas y demiés disposiciones emitidas por la Secretaria de Satud,
en el ejercicio de sus funciones, que se constitye en un riesgo
moderado para afectar la salud de Ja poblacién, interviniendo ja
acci6n v omisién voluntaria.

Falta grave: Infraccion de las disposiciones sanitarias
contenidas en el Cédigo de Salud, este Reglamento, las normas
técnicas y demas disposiciones emitidas por la Secretaria de Salud,
en el ejercicio de sus funciones, que se constituye en un grave
riesgooseha produmdo un daiio a la salud de la poblacion y que
media la negligenciao laintencién dolosa.

.Farmacia: Es ¢l establecimiento que se dedica a la

(A .

preparacién de recetas, dispensacion vy suministro de
medicamentos y productos afines directamente al piblico,

Gérmenes: Microbios o microorganismos.

Hoja de Sistematizacion: Documento en el cual se consignan
los datos de 1a Solicitud de registro, renovacion o modificacion

Hermético: Cierre completo e impenetrable.

Ingredientes: Cualquier componente que se usa en fa
preparacidn de los productos regulados por este reglamento.

Imocuo: Lo queno es daiiino para la salud.

Fnscripcién Sanitaria: Es la autorizacioén para la

comercializacién que se le otorga a un importador o distribuidor
de un producto que ha sido regisirado previamente, también
deberi entenderse como el registro ante la autoridad sanitaria de
un prodiicto de categoria C o un establecimiento de categorial,
para comercializacién y funcionamiento respectivo.

Impermeable: Impenetrable al agua u otros fluidos.

Impugnacion: Recurso legal mediante el cual se manifiesta
en primera instancia el desacuerdo de un acto administrativo
solicitando su renovacion o modificacion.
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Informe de control: Consiste en el reporte como resultado
de una visita de inspeccidn.

Infraceion: Viclacion a la normajuridica ;

Inhabilitacién del ejercicio profesional: Suspension

temporal o definitiva en el gjercicio profesional por parte del
respectivo colegto,

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

Inspeccion: Acto de révisar o constatar el estado de

funcionamiento de un establecimiento de interés sanitario y ¢l
mangjo de los productos no controlados, contralados y precursores
para el cumplimiento de las disposiciones de este reglamento
emitido por la Secretaria de Salud.

Inspeccion ocular: Método judicial de prueba mediante fa
realizacién de una inspeccidn visual.

Inspector sanitario: Autoridad Sanitaria que en cardcter
oficial actiacon facultades de realizar inspecciones o supervisiones,
y la toma de medidas correctivas.

Inventario o stock: Cantidad fisica en e‘clstencla de un
producto.

JIFE: Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes:
Organo fiscalizador que ha de asumir las funciones que le asignan
fos distintos Convenios Internacionales de Fiscalizacién de Drogas,
una de cuyas funciones consiste en vigilar el comercio licito de
drogas objeto de fiscalizacion intemacional.

Laboratorios Dentales: Establecimientos dedicados al
apoyo de los profesionales de la odontologia en la fabricacion de
aparatos scan ¢stos de acrilicos, metalicos, porcelana u ofros que
contribuyan a la rehabilitacién de la salud bucal.

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

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

Psicotropicos.

Libro de control de materia prima: Libro de formato

especial donde se lleva el registro de entradas, salidas ysaldos de.

materias primas.

Libro de producte terminado y traslados: Libro de formato
especial donde se lleva el registro de entradas y salidas de producio
gontrolado, asi como los traslados.

Licenciamiento: Procedimiento técnico administrativo de
caracter obligatorio tendiente a verificar el cumplimiento de
requisitos minirmos indispensables vigentes.

Licencia Sanitaria: Es la autorizacién para que un
establecimiento pueda fabricar, importar, exportar, transportar,
distribuir, manipular, alimacenar, envasar, expender y dispensar
productos de interés sanitaric, asi como brindar servicios en salud,
una vez que se cumpla con todos los requisitos técnicos y legales.

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

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

Manual de Normas Farmacolégicas: Organizacion
debidamente clasificada de las Normas Farmacoldgicas
reconocidas y oficializadas por la Secretaria de Safud.

Materia prima: Toda sustancia activa 0 inactiva que sc
emplea para la fabnicacidn de productos de interés sanitario
regulados en el presente reglamento sea que ésta quede inalterada,
meodificada o eliminada en el curso del proceso de produccidn.

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

Medicamento controlado:

a) Cualquier medicamento psicotropico y estupefaciente sometido
al régimen de control segiin los Convenios sobre sustancias
estupefacientes v psicotrdpicas respectivamente. El control
sobre este tipo de substancias lo Cj erce ta Junta Nacional de
Control de Drogas.

b) Una sustancia que pueda incorporarse en formas posoldgicas
farmacéuticas sélo dentro de los lintites éspecificos
determinados por estudios. :

¢) Unasustancia aprobada por la Secretaria de Salud pero sujeta
a restricciones que excluyan su uso en una proporcion
considerable de Ia poblacién potencial de pacientes a los que
¢staria destinada,

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

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

Medicamento de Venta Libre: Es el que por su composicion
y la accidn farmacologica de sus principios activos puede ser
utilizado por el piiblico sin receta médica.

Medicamento Esencial: Es aquel considerado de mayor
importancia, indispensable v necesario para satisfacer las
necesidades de salud de la mayor parte de la poblacién.

Medicamento Multifuente: Es aquel que debe satisfacer
los mismos estindares de calidad, seguridad y eficacia aplicables
al medicamento innovador.

Medicamento Innovadoer: Es aquel original que demostré
seguridad y eficacia con estudios preclinicos, clinices y post
comercializacion y establecio los estandares de calidad, el 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 estén en el mercado, o
cualquier medicamento anteriormente registrado u ofrecido en el
mercado, siempre que sus indicaciones de uso modo de
administracion o fonmulacién hayan sido cambiadas.

Medicamento Oficial: Es el consignado en larespectiva
monografia del Cédigo Normativo que puede llevar ¢l nombre de
sus principios activos; Genérico Oficial; o el de suregistro de
patente; Patentado Oficial.

Medicamento Referencia: Es el innovador o definido por
la antoridad sanitaria.

Medicamento Similar: Es el que contiene el mismo o mismos
principios activos, presenta la misma concentracién, forma
farmacéutica, via de administracidn, posologia e indicacién
terapéutica del medicamento de referencia, registrado por la
autoridad reguladora responsable, pudiendo diferir solamente en
caracteristicas relativas al tamafio y forma del producto, fecha de
venicimiento, embalaje, etiqueta, excipientes y vehiculos debiendo
ser siempre identificados por nombre comercial o de marca.

Molécula Nueva: Sustancia activa que no se encuentra
contenida en ningim tipo de producto farmacéutico previamente
registrado por la autoridad sanitaria. Una nueva sal, estar o
derivado de una sustancia activa aprobada, debe considerarse
como molécula nueva y por lo tanto demostrar la documentacion
refativa a eficacia, inocuidad y calidad. '

Muestra médica: Las unidades o pequefias cantidades
representativas de un farmaco que se facilita gratuitamente para
su promocién. :

Muestreo: Toma de vnidades de un producto gue scan
representativas del total de las mismas.

Multa: Pena pecuniaria que s¢ impone por la ejecucion u
omisién deuna conducta, contraria a las disposiciones sanitarias.

Nombre Genérico: Es el nombre del principio active gue
corresponde generalmente con la denominacion comin
intermnacional (D.C.1.) recomendada por la OMS.

Nombre Quimico: Es el nombre utilizado interacicnalmente
para una sustancia quimica, siguiendo las regtas de nomenclatura
de laLU.P.A.C,, el cual denota inequivocamente la composicion
y estructura de la sustancia.

Norma Hondureita: Es aquetla que ha sido adoptada o
adaptada de una norma intermnacional o bien-la formulada y
aprobada en el pais vy que esta relacionada con productos,
servicios o establecimientos de interés sanitario.

Notificacion Sanitaria: Documento enviado por ¢l fabricante
donde acredita algin cambio de indole cientifico y debidamente
Jjustificado y documentade.

Nuamero de Cédigo de Lote: La designacion (en nimeros o
en letras) o codificacion del producto que identifica el lote a que
éste pertenece.

Organoléptico: Evaluacién de todo producto de interés
sanitario efectuada a través de los sentidos (vista, olfato, tacto,
gusto, yoido).

Perecedero: Producto que se altera o descompone facilmente
en un periodo 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.

Presentacion Farmacéutica o Comercial: Es la cantidad -
expresada en unidades de forma farmacéutica, volumen, peso o
niimero de dosis en caso de aerosoles, deproducto farmacéutico
0 cosmetico,

Prevision: Cantidad prevista para el consumo de
medicamentos controlados para el periodo de un afio.

Principio activo: Sustancia o mezcia de sustancias afines
dotadas de un efecto farmacolégico especifico.

A T



\emun A Auumdns\ leves

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGU(‘IGALPA M. D. C., 4DE NOVIEMBRE DEL 2005 N" 30,841

Producto: Cosa producida, resultante del trabajo ejercido
sobre Una materia prima.

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

Producto Cosmético: Es foda sustancia o formula de
aplicacién local a ser usada en las diferentes superficies externas
del cuerpo humano y sus anexos incluyendo mucosa, bucal y
dientes con el fin de impiarlos, perfiimarlos, mejorar su aspecto y
protegerlo o mantenerlo.

Productos Afines: Son los productos naturales, cosmeticos,
productos higiénicos, reactivos de laboratorio, material y equipo
odontoldgico y de laboratorios de salud, dispositivos, material y
equipo médico quirirgicos.

Producto a Granel: Es cualquier sustzicia procesada que
se encuenitra en su forma definitiva y que alm o ha sido empacada
en envases de distribucion final.

Productos de interés Saunitario: Son los alimentos y
bebidas, medicamentos, bioldgicos, cosmeticos, productos
higiénicos, sustancias peligrosas, dispositivos y equipo de uso
médico, productos naturales, reactivos de laboratorio y oiros que
en su momento sean considerados por la autondad samtana los
que se clasifican asi:

Riesgo “A” o de alto riesgo
Riesgo “B™ o de mediano riesgo
Riesgo “C” o de bajo riesgo

Producto Farmacéutico Terminado: Preparado que
contiene é] o los principios actives y excipientes; formulado en
una forma farmacéutica,

Producto Natural: Producto procesado, industrializado y
et1quetado al eual se le atribuyen cualidades medicinales, que
contiene en su formulacién ingredientes obtenidos de las plantas,
animales, minerales o mezclas de éstos.- Los productos que siendo
mezclas tengan incluide un principio activo quimico no son
considerados productos naturales,

Producto Semi-elaborado: Es cualquier sustancia o mezcla
de sustancias que ain se halle en proceso de fabricacion.

Producto Vencido: El que ha cumplido su fecha de caducidad
o0 expiracién.

Producto Terminado: Preparado listo para su dispensacién.

Productos Higiénicos: Son aquellos productos destinados-

a ser aplicados en viviendas, edificios ¢ instalaciones piblicas y

privadas, industrias yotros lugares, asi como en objetos y utensilios

que estin en contacto con las personas, usados con el fin de
limpiar desinfectar, desodorizar y aromatizar.

Prospecto: Documento dirigido al cuerpo médico ¢ pacientes
donde en forma resumida explica las indicaciones, principales
contraindicaciones, advertencias, reacciones adversas, dosis, ficha
toxicaloga y presentaciones cornerciales.

Puesto de Venta: Local, sitio, mueble, expendio de alimentos
y bebidas no alcohélicas ¢n predios publicos autorizados

legalmente.

Puesto de Venta de Medicamentos: Establecimientos
destinados en forma restringida, unicamente la dispensacién de

‘medicamentos que la autoridad competente autorice, y en los que

se prohibe la preparacion de recetas y manejo de medicamentos
controlados.

Receta: Toda prescripcién escrita y legible extendida por un
profesional competente debidamente colegiado dispensadaala

. personadeterminada y que contiene las direcciones para su uso

cotrecto, de un medicamento simple o compuesto, en cualquier
forma farmacéutica destinada a fines terapéuticos.

Receta Especi:il: Es laprescripcion en papel de seguridad
suministrada por el Médico para productos psicotropicos o
controlados.

Regente o Director Téenico: El'profesional universitario, -
en pleno gjercicio de sus derechos y deberes que asume la
direccién téenica, cientifica y la respensabilidad profesional de un
establecimiento de salud.

Registro Sanitario: Es la antorizacién para que un producto
de interés sanitario pueda ser fabricado, importado, envasado ¢
expendido una vez que se cumpla con tados los requisitos técricos

y legales.

Resolucion denegada: Acto administrativo por el cual se
rechaza una solicitud, renovacién o cambio sobre un Registro por
no reunir los requisitos exigidos en ¢l Reglamento.

Sancién: Disposicién administrativa que se impone al titular
del registro sanitario de un producto o de la licencia sanitaria de
unestablecimiento que por accién u omision infringe la normativa
sanitaria.

Servicios: Funcién o prestacién desempeilada por una
organizacion y su personal.

Servicios de Atenci6on en Salud: El conjunto de recursos
que intervienen sistematicamente para la prevencidn y curacion
de las enfermedades que afectan a los individuos, asi como de la
rehabilitacion de los mismos.
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L1 imfrascrivo, Secretario General de la Secreiaria de Industna y

Comercio. TRANSCRIBE: La Resolucidn gue literalmente dice:
RESOLUCTON No. 612-2005, SECRETARIA DE ESTADG EN LOS
DESPACHOS DE INDUSTRIA Y COMERCIO, TEGUCHGALYA,
MUNICIPIO DEL DISTRITOCENTRAL, A LOSNUEVE DIAS DEL MES
DE SEPTIEMBRE DEL ARG DOS MIL CINCO.

VISTA: Para resolver la solicitud contenida en el expediente
administralivo Nu, 5149-2008, contentivo de la selicitud presentada por el
Ahopado JOHEL ANTONIOQ ZELAYA ALVAREZ, inscrite enel Colegio
de Abogados de Honduras bajo €] No. 10344, Apoderado Legal del sefor
JESSY JAME MASSO MASSU, constituido como Comerciante Individual
mediante Instrumento No. 316 del 30 de junio del 2003, autorizado por el
Abogado v Notario Publico JOSE C. NUREZ VELASQUEZ, quicn para cl
desarrofio de sus actividades untiliza la denominacidén JESSY JAMES
INVERSIQONES, tenienda su domicilio en la cindad de Tepucigalpa,
municipio del Disirito Central, contraida a solteitar LICENCIA DE
DISTRIBUIDOR, de la empresa concedente A.P.C.-2000, INC., con

domicilio en Nevada, Estados Unidos de América.

CONSIDERANDO: Que ka Direccion de Servicios Legales después
de valorar la documentacion acompafada a la solicitud, y considerando el
informe de le Direceion General de Sectores Productivos dictaming que el
solicitante Cumple con tos requisitos exigidos en la Ley de Representantes,
Distribuidores ¥ Agentes de Empresas Nacionales y Extranjeras y su

Reglamento, siendo procedente otorgar la Licencia solicitada.

POR TANTO: LA SECRETARIA DE ESTADO EN LOS
DESPACHOS DE INDUSTRIA Y COMERCIO, en aplicacion de los
Articulos: 1,7, 116y 120, de fa Ley General de la Administracién Piblica;
1,19, 23, 60 tneral b), 64 y 72 de la Ley de Procedimiento Adminisative; 1,
2,4 v 35, dela Ley de Representantes Distribuidores y Agentes, de Empresas
Macionales v Extranjeras, 3 de su Reglamento refovmado mediante No.
Acuerdo 749-83, v 5, de su Reglameno modificado mediante Acuerdo No,
180-00, del 31 de octubye del 2000,

RESUELVE:

PRIMERO; Declarar CON LUGAR, la Solicitud de LICENCIADE
DISTRIBUIDOR preseniacla por el Abogado JOHEL ANTONIO ZELAYA
ALVAREZ, Apoderado Legal del sefior JESSY JAME MASSO MASSU,
constituido come Comerciante Individual mediante Instrumento No, 316
del 30 de junio det 2003, awtorizado por ¢l Abogado y Notario Pablico
JOSE C.NUNEZ VELASQUEZ, quien para ¢l desarrollo de sus actividades
utiliza la denominacién JESSY JAMES INVERSIONES, teniendo su
donucilio en la ciudad de Tegucigalpa, municspio del Distrito Central, por
cumplir con los requisitos establecidos en la Ley de Representantes,
DHstribuidores v Agentes, de Empresas Nacionales y Fxtranjeras y su
Reglamenis,

SEGUNDO: Conceder al sefior JESSY JAME MASSO MASSU, quien
para of desarrollo de sus actividades utiliza b denominacion JESSY JAMES
INVERSIONES, guien tiene s¢ dowmicihio en la cindad de Tegucigalpy,
municipo del Distrito Central, la LICENCIA DE DISTRIBUIDOR, cn formia
Exclusiva, por tiempo definido basts el 14 de juliv del 2000, con jurisdiccion
en ¢l territorio de la Republica de Honduras, para distribuir tos productos
dle ta marca CEGAL. perteneciente a la empresa concedente A.P.C.~2000,
INC., con domicilio en Nevada, Estades Unidos de América,

TERCERO: Publiquese f presente Resolucion en el Diario Oficial La
Gaceta, por cuenta del interesado y o la presentacion del cjemplar en gue
conste la publicacién, inscribase en el Registro respective que para tal
efecta lleva la Direccion General de Sectores Productivos. NOTIFIQUESE.,
1IRVING ELIAS GUERRERO, Secretaria de Estado enlos Despachos de
Industria y Comercio, RAFAEL ANTONIO TREJO, Secretario General,

Para los fines gue al interesado convenyga, se extiende la prasente, en
la civdad de Tegucigalpa, numicipo del Distrito Central, a los diecinneve
dias del mes de septiembre del dos mi! cinco.

RENE RODRIGUEZ OCHOA
Encargado de la Seeretaria General
4N, 2005

El infrascrite, Secretario General de la Secretania de Estado en los
Despachos de Industria y Comercio, TRANSCRIBE: La Resolucién que
literalmente dice: RESQLUCION N¢, 715-2005, SECRETARIA DE
ESTADO EN LOS DESPACHOS DE INDUSTRIA Y COMERCIO.-
TEGUCIGALPA, MUNICIPIO DEL DISTRITO CENTRAL, 24 de octubre
de 2005,

VISTA: Pararesolver la solivitud No. 614-2005, presentada ante ¢sia
Secretaria de Estado en fecha once de octubre del dos mil cinco, por ¢)
Licenciado ROLANDO ARTURO TOME MOLINA, inscrito en el Colegio
de Abogados de Honduras con el No. 07109, en su condician de Apoderado
Iegal de la Denominada “EMPRESA DE SERVICIOS MULTIPLES LA
CANENA", con donucilio en et municipio de Cane, departamento de J.a
Paz, contraido a solicitar que se conceda a su representada el otorgamento
de la Personalidad Juridicy, aprobacién de Estattos y Registro,

CONSIDERANDO: Que mediante Acuerdo No. 254-97 de fucha 14
de diciembre de 1997, se cred la Oficing de Desamollo del Seetor Social de
la Economia (0.D.8.), (eniendo entie olras atribuciones, la calificacidn de
documentos de Constitucion y Registro de Organizaciones y Empresas
del Sector Sacial de la Economia, enwe las gue se-incluyen empresas de
servicios multiples.

CONSIDERANDO: Que se constald que la docwmentacion
acompafada a la solicitud de mérito, esta debidamente legalizada, por lo
que ze determing que ta Denoninada “EMPRESA DE SERVICIOS MUL -~
TEPLES LA CANENA”, es una empresa de economis social de PRIMER
GRADOQ, por estar constituida con un minime de diez personas naturales,
integrada de manera vertical, con un haber secial no menor de un mil
Lempiras (Lps. 1,000.00), de conformidad a lo establecido en fa Ley del
Sector Social de la Economia ¥ su Reglamento.

CONSIDERANDO: (e ta Direccién de Fornento a la Micro, Pequefia
y Mediana Empresa y ded Sector Social de 1a Economia, Oficina de Desarrolle
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g Amonestacmnes escritas.

k) Imponer sanciones econdmicas desde veinte Lempiras
{L.20.00) hasta veinte mil Lempiras (L..20,000.00), medlante
resolucion motivada,

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

j) Ciemretemporal de edificaciones y establecimientos, mediante

resclucidn motivada.

k} Suspension de registro o licencia sanitaria, mediante resolucion
miotivada, ..

b Decomiso de productos, sustancias y artefactos, mediante
resolucion motivada.

m) Controlar la publicidad de productos, establecimientos de
interés sanitario v servicios de salud, mediante resolucion
motivada.

n) Resolver los asuntos que le delegue la Direccion General de
Regulacién Sanitaria.

o} Lo no previsto en este Reglamento perc relacionado con él y
de conformidad con el ordenamiento juridico vigente en el
pais.

III. Region de Salud Departamental: Posce facultades para:

a) Emitir informes de los asuntos que se deriven de la Direccidn
General de Regulacidn Sanitaria,

b) Imponer sanciones econdémicas desde veinte Lempiras
(1..20.00) hasta veinte mil Lempiras (L.20, 000.00), mediante
resolucidn motivada.

¢) Otorgar / denegar registro sanitario de productos, segln riesgo
delégado mediante resolucion motivada.

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

e) Resoélver los asuntos que le delegue la Direccion General de
Regulacién Sanitaria, '

f) Aplicar las sanciones correspondientes de acuerdo a lo
establecido en la Seccion Segunda y Terceradel Capitulo IX
de este Reglamento.

g Laliberacidn, decomiso, desnaturalizacién o destruccion de
productos, sustancias y artefactos.

hy Cierre temporal de establecimientos segiin complejidad
delegada, mediante resolucidn motivada.

) Suspension del registro y licencia sanitaria,

j) Lonoprevisto en este Reglamento pero relacionado con ély
de conformidad con el ordenamiento juridico vigente en el
pais.

V. Jefatura del Departamento de Regulacién Sanitariaen
las Regiones de Salud:
Posee facultades para:

a) Dictaminar sobre la solicitud del registro sanitario de los
productos de interés sanitario de acuerdo al riesgo, con el fin
de ser otorgado o negado por la jefatura regional.
b) Dictaminar sobre solicitud de licencias sanitarias de
establecimientos segiin complejidad, con el fin de ser otorgado
onegado por lajefatura regional.
¢} Emitir dictamen para la imposicidn de las sanciones siguientes:
1) Multas desde veinte Lempiras (L.20.00) hasta veinte mil
Lempiras (£..20, 000.00).

2} Laliberacidn, decomiso, desnaturalizacion o destruccidn
de productos, sustancias y artefactos.

3) Cierre temporal de establecimientos segiin complejidad
delegada.

d) Amonestaciones escritas.

¢) Lo noprevisto en este Reglamento pero relacionado conély
de conformidad con el ordenamniento juridico vigente en el
pais.

V. Inspectoria Sanitaria: Posee facultades para:

a) Realizar inspecciones a productos, servicios y establecimientos
de interés sanitario.

b) Efectuar latoma de muestras de los productos de interés
sanitario.

¢) Retener prdductos, sustancias y artefactos que se consideren
riesgosos para la salud.

d) Ejecutar el decomtiso, desnaturalizacion y destruccion de
productos de interés sanitario, previa resolucion.

&) Ejecutar o notificar las acciones y sanciones contempladas en
el presente Reglamento segiin rcsolucnon emitida por
autoridad competente.

¢) Efectuar el requerimicnto del representante o propietario del
establecimiento a efecto de comparecer ante la autoridad
competente para resolver los problemas o deficiencias
encontradas. _

d} Otras que lc sean delegadas.

CAPITULOTV
NORMAS SANITARIAS APLICABLES A LOS
PRODUCTOS, SERVICIOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE INTERES SANITARIO.

- Articulo 8.- Para la aplicacion del presente Reglamento, la
Secretaria de Estado en el Despacho de Salud, por medio de las
instancias competentes adopta la obligatoriedad de las normas
nacionales vigentes y las que sean aprobadas en el futuro, asi
como las normas internacionales sobre productos, servicios y
establecimientos de interés sanitario contenidas en los convenios
y tratados internacienales ratificados por Honduras.
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Articulo 9.- En el caso de alimentos, aditivos alimentarios,
envasado y etiquetado, se aplicaran en ¢l orden de prelacién
siguiente: a) El presente Reglamento, b) Normas de 1a Upién
Aduanera Centroamericana, ¢) Normas Técnicas Honduréiias,
d)Normas del Codex Alimentarius, ¢) Normas del Cédigo Federal
de Regulaciones de la Oficina de Administracion de Alimentos y
Drogas (FDA) de los Estados Unidos de América y f) Normas

Sanitarias Panamericanas de la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS).

Articule 10.-En ¢l caso de los establecimientos donde se
produzcan, manipulen, almacenen, distribuyan y expendan
alimentos, este Reglamento dispone como de obligatorio
cumplimiento: a) Normas de la Unidn Aduanera Centroamericana
y, b) Normas Técnicas Hondurcitas para Establecimientos de
Alimentos.

Articule 11.-En el caso de Dispositivos y Equipo de Uso
Médico, en la aplicacién de este Reglamento se consideran
obligatorios las disposiciones establecidas en laNorma Técnica
Hondurefia y las Normas y/o Reglamentos de la Union Aduanera
Centroamericand.

Articulo 12.-La evaluacion fisico-quimica, microbiologicay
biolégica de los productos farmacéuticos deberd cumplir segin
orden de prelacion con las normas siguientes: Norma Técnica
Hondurefia, las especificaciones establecidas en las Farmacopeas
USP de los Estados Unidos de América, Britanica, Europea,
Internacional, Japonesa, Francesa, Argentina, Alemana, Mexicana,
Helvética, Espafiola, Farmacopea Homeopatica Mexicana, Codex
Francés, Cédigo de Regulaciones Federales y en el caso de
productos nuevos no incluidos en las farmacopeas anteriores se
aceptara lametodologia debidamente validada y especificaciones
desarrolladas por el fabricante. En cualquicra de los casos deberd
cumplir con los Criterios de Riesgo.

Para la evaluacion farmacoldgica de medicamentos se¢
considera la Norma Farmacoldgica Centroamericana y de
Republica Dominicana.

Articulo 13.-Los establecimientos de salud, contemplados
en este Reglamento deben cumplir segin orden de prelacion con
las normas siguientes: Norma Técnica Hondurefia, Manual de
Normas Técnicas para los Establecimientos de Salud, Norma de
Estabilidad de la Unién Aduanera, Norma d¢ Etiquetado de la
Unidn Aduanera Centroamericana, Norma de Productos
Naturales de 1a Unién Aduanera, Normas de Insumos Médico
Quirtrgico, Reglamento y Guia de Buenas Practicas de
Manufactura de 1a Unién Aduanera Centroamericana, Buenas
Practicas de Manufactura de la OMS, Buenas Practicas de
Farmacia, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas

de Laboratorio, Normas de Bioseguridad y otras reconocidas

nacional e internacionalmente.

CAPITULOV.
DE LOS PRODUCTOS, SERVICIOS Y
ESTABLECIMIENTOS
SECCION PRIMERA
DE LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS

Articulo 14.- La sal debera estar fortificada con yode, el
azicar con vitamina A, las harinas de trigo y maiz con hierro,
acido folico, niacina, riboflavina.- La fortificacion de alimentos
podra ampliarse a otros productos que la Secretaria de Salud
determine por medio de la Direccidén General competente.

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

a) Riesgo A" Alto Riesgo
b) Riesgo “B™ Mediano Riesgo
¢) Riesgo “C” Bajo Riesgo

Articulo 16.- La Secretaria de Salud a través de la Direccién
General de Salud Competente elaborara y aprobard mediante
acuerdo los listados de los alimentos y bebidas segin clasificacion
por riesgo, mismos que deberan ser actualizados periddicamente.

SECCION SEGUNDA
DE LAS FABRICAS DE ALIMENTOS

Articulo 17.- Seguin el tipo de alimento que fabriquen ¢
¢laboren las fabricas en particular, deberan cumplir también con
1o establecido en las nommnas que se sefialan en el Articulo 10 del
presente Reglamento.

Articulo 18.- Las fabricas de alimentos deberan cumplir con
las normas sanitarias establecidas en el Reglamento Técnico de
Buenas Practicas de Manufactura y otras Nonnas 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 deberan cumplir con las condiciones
higiénico-sanitarias siguientes:

a) Estar protegidos del medio externo contra inscctos y roedores

"y ubicados en lugares aislados de cualquier foco de
insaiubridad.

b) Losestablecimientos ysusalrededores se mantendran limpios,
libres de acumnulacidn de basura, de estancamientos de aguas
y su funcionamiento no debera ocasionar molestias a la
conunidad.

o 12 |



Seeeidn A Acuerdos y loyes

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M. D. C., 4 DE NOVIEMBRE DEL 2005 N°. 30,841

-¢) Disponer de suficiente espacio y adecuada ventilacién e
iluminacién y funcionar en dreas o ambientes separados.

d) Disponer de abastecimiento de agua potable con distribucion
adecuada para la maniputacidn, preparacidn de los alimentos,

limpieza, lavado y desinfeccion de locales, equipo, utensilios

y el aseo personal.

e} Tener un buen sistema de disposicién de aguas servidas y
excretas,

f} Contar con adecuado sistema de almacenamiento y recoleccion
de la basura en forma diaria o cuando sea necesario; ésta se
depositara en recipientes metalicos o plasticos provistos de
tapadera.

g) Sersometidos a escrupulosa limpieza o aseo diariamente.

h} Estar protegidos interiormente contra roedores ¢ insectos y
utilizar un sistema-para el control permanente de éstos.

i) Los pisos, paredes y cielos rasos deberdn ser construidos
‘con materiales quepermitan su aseo y conservacion. Las
paredes de las Areas de preparacidn de alimentos deben ser
lisas y de facil limpieza.

) Deberdn disponer de servicios sanitarios y urinarios
conectados al sistema de desagiie de excretas, en cantidad
suficiente de acuerdo al tamafic del establecimiento, debiendo
estaraislados de las 4reas de proceso, manipulacion y servicio
de los alimentos. ‘

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

) Debera existir lavamanos dotados de agua potable, jabén y
toallas desechables o secadores automdticos.

) El equipo, utensilios y demas artefactos destinados a la
claboracion y conservacion de los alimentos, deberan ser
fabricados de materiales inoxidables o plasticos apropiados
que mantengan el buen estado de conservacién y limpieza.

m} Los platos, vasos, copas, cubiertos, demds recipientes y
utensilios destinados a servir alimentos, deberin ser fabricados
de materiales impermeables que permitan su limpieza e
higienizacion después de su uso, incluyendo la desinfeccion
fisica o quimica.

n) Losmuebles destinados a almacenar la vajilla, manteleria y
demaésuténsilios de cocina deberan ser de cierre que garanticen
la proteceidn de su contenido y de facil aseo. Los destinados
al servicio de alimentos y demas mobiliario deberan ser
construidos con materiales que permitan su facil aseo y
conservacion. .

i) Lamanteleria en uso deberd estar siempre limpia.

0) Losrecipientes o envases destinados al expendio de alimentos
que se consuman fuera del establecimiento deberan ser de
materiales impermeables resistentes y el alimento debera
servirse debidamente protegido con tapas o cubicrtas
apropiadas y serdn desechables a primer uso.

p) Los alimentos de facil deterioro deberan conservarse en

unidades refrigeradas, las legumbres y frutas en estantes

abiertos con ventilacién suficiente; los alimentos envasados
- deben colocarse en estantes,

q) Losalimentos elaborados para su expendio ¢ servicio deberdn
estar protegidos del ambiente mediante vitrinas, muebles,
forrados con vidrio, malla metalica, material plastico o cualquier
otro que asegure su proleccion y evite su contaminacion.

1} Los recipientes, envases y todo material destinado a contener
los alimentos deberan ser guardados en lugares que aseguren
su proteceién y evite su contaminacién.

s} Para facilitar la higienizacidn, el equipo 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 aditivos, deben ser los permitidos por ta normativa
vigente.

Articulo 20.-Para los establecimientos donde se manipulan,
expenden y sirven alimentos se estipulan las siguientes
prohibiciones: '

a) Laentradade personas desprovistaé de uniforme adecuado
alaseccidn de proceso o manipulacion, asi como la presencia
de personas ajenas al mismo.

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

¢} Utilizar los locales, instalaciones, muebles, equipo y utensilios
para usos distintos de los propios de la actividad.

d) Vender o ceder a titulo gratuito alimentos no aptos para el
consumo humano. '

¢} Lapermanencia de personas que padezcan de enfermedades
infecto contagiosas.

§) Laentrada ypermanencia de ammales domésticos.

g} Elalmacenarmiento de sustancias peligrosas.

SECCION CUARTA
DE LOS REQUISITOS DEL MANIPULADOR DE
ALIMENTOS

Articulo 21.-No se permite la manipulacién de los alimentos
a personas que padezcan infecciones respiratorias agudas,
infeccién en la faringe, amigdala y laringe, conjuntivitis, ofitis
infecciosa, enfermedades diarreicas y lesiones infectadasen la
piel o en proceso de curacidn y otras enfermedades infecto
contagiosas.

Aurticule 22.-Toda persona gue manipula y expende alimentos
debera someterse a evaluaciones y controles médicos en centros
de salud piiblicos o privados, de los cuales se debera Ilievar un
registro en los archivos de la empresa, dichos controles deberan
practicarse cada seis meses.
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Articulo 23.-Los controles médicos y clinicos a que debera
someterse el manipulador de alimentos son los signientes: examen
medico general, exdmenes clinicos: examen de heces, examen de
orina, investigacion de hepatitis mfeccmsa y otras patologias
infectocontagiosas,

Articulo 24.- Todo manipulador de atimentos debe cumphr
los siguientes requisitos:

a) Poseer buen estado de salud

b) Higiene personal y buena presentacién
¢) Practicar habitos de higiene

d) Poseer carné de salud

Articulo 25.- Todo manipulador de alimentos debe cumplir
con los hibitos de higiene siguientes:

a) Mantener sus manos limpias.

b) Batiarse diariamente.

¢} Mantener su cara afeitada.

d)} Utias cortas impias y sin esmalte.

e) Elcabello corto o recogido y limpio, con su respectivo gorro
o redecilla.

f) Usarsiempre el uniforme completo (gorro y gabacha de color
claro), mantenerlo limpio, usar mascarilla cuando asi lo
determine la autoridad sanitaria. '

g Usar zapatos cerrados y guantes cuando sea necesario.

h} Permanecer callado cuando esté manipulando los alimentos.

I} Manipular alimentos sinrelojes, anillos y oiras alhajas en sus
brazos y manos.

j} Limpiarse el sudor con pafiuelos limpios y desechables

k} No fumar cuando esté manipulando los alimentos.

I} Taparsela boca o nariz con pafivelos limpios al toser o
estornudar cuando no se esté usando mascarilla,

my Coger la vajilla, platos y tasas por la base o agarradera.

n) Coger cubiertos, cuchillos, cucharas y pinzas por et mango.

o) Recoger los utensitios, loza y sobra de alimentos, tratando de
evitar la contaminacién de las manos.

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

a) Aliniciary finalizar su trabajo

b) Después de usar el servicio sanitario, rascarse o tocarse
cualquier parte del cuerpo especialmente nariz, boca, oidos y
cabeza. '

¢) Al estornudar y toser.

d) Alrecoger utensilios usados o sobras de alimentos.

Allimpiarse et sudor. '

Almanipular los recipientes de basura,

Despues de manipular dinero y otras sustancias u objetos no

alimenticios.

Q0

Articulo 27-Enla preparacidnde alimentos el manipuladbr
debe:

a) Lavar cuidadosamente los utensilios antes ydespucs de ser
usados

b) Lavar bien la superficie donde pela, pica o prepara los
alimentos antes y después de cada utilizacion.

¢) 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
mangs,

Articulo 28.- El manipulador no debe:

a)} Limpiarse lasmanos ylos utensilios con su gabacha o delantal

b) Introducir sus dedos en los utensilios y tocar los alimentos

~ preparados o que esté preparando.

c} Permitir que personas ajenas al proceso intervenganen la
preparacién y servicio de los alimentos.

SECCION QUINTA
DEL ALMACENAMIENTO DE LOS ALIMENTOS

Articulo 29.- El almacenamiento de alimentos reunira las
siguientes condiciones:

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

b) Adecuado Ultilizacion de espacios en superficies y altura de tal
forma que el movimiento, recepcion, manipulacién y
cxpedicicn se facilite.

¢) Rotacién de existencias y remociones periédicas en funcién

-del tiempo de almacenamiento y condiciones de conservacion
que exija cada producto.

d) Lainspeccion de las condiciones del local y del estado de fos
alimentos debera realizarse periddicamente.

e) Elretiro de los alimentos deteriorados, vencidos, alterados,
infectados o contaminados, asi como de aqueHos cuyos
envascs aparezcan rotos o aboltados, se procederd segin los
casos a su inutilizacidn o se destinaran a otros usos que no
sea ¢l consumo humano.

Articulo 30.-En ¢l almacenamiento de los alimentos se
tomaran las medidas de cardcter general siguientes:

a} Temperaturas adecuadas de manera que los alimentos no

sufran alteraciones o cambios en sus caracteristicas iniciales.
b) Humecdad relativa de acuerdo con la naturaleza del producto
¢) Conveniente circulacion de aire,

-d) Proteccidn contra la accidn directa de luz solar, cuando sea

perjudicial para el producto.
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¢) Aislamiento de las sustancias o productos que despidan olores
~ deaquellos otros que puedan absorberlos.
§) Control adecuado de insectos v roedores.

Articulo 31.- Se prohibe:

a) Almacenar y transpertar productos alimenticios junioc a
sustancias peligrosas.

b) Almacenar y transportar alimentos alterados, contaminados,
adulterados o falsificados junto con otros que sean aplos para
el consumo humano.

SECCION SEXTA
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Articulo 32.- La regulacién de los productos farmacéuticos
en.el territorio nacional se hara de conformidad con lo establecido

en el Codigo de Salud, sus Reglamentos y los convenios y tratados

internacionales adoptados por el Estado de Honduras.- Dicha
regulacion se implantara en forma gradual, de acuerdo a las normas
técnicas de Buenas Practicas de Manufuctura (BPM) de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS}) a la vigencia del
presente reglamento.

Articulo 33.- [a Secretaria de Salud elaborara reglamento
especial pard los medicamentos destinados al mercade de
genéricos.

Articulo 34.- Los medicamentos de venta libre autotizados
por la autoridad sanitaria competente se podran comercializar
también en establecimienios no farmacéuticos tales come
supermercados, bodegas y pulperias cumpliendo con las buenas
practicas de almacenamiento.

Articulo 35.- El control de calidad de los productos de interés
sanitario serarealizado en laboratorios que establezca la legislacion
nacicnal u otros que estén reconocidos y certificados por la

autoridad sanitaria,- Para aquellos productos que sean objeto de

reconocimiento mutuo entre paises, mediante convenios
intermacionales, su control se realizara una vez que estén en el
territorio nacional. !

Articulo 36.- La regulacion de los medicamentos clasificados
como controlados se haré de conformidad a lo establecido en
este Reglamento y a las disposiciones de las Conveneiones de las
Naciones Unidas: Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes enmendada por el Protocolo de 1972, Convenio
sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, Convencién de las
Naciones Unidas contra el Trafico {licito de Estupefacientes y
Sustancias Psicotrépicas de 1988, Junta Internacional de
Fiscalizacidn de Estupefacientes , Junta Nacional de Control de

Estupefacientes y otras Drogas Peligrosas y otros convenios que

¢l pais sea signatario y los ratifique.

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

L a)'Queda prohibido, a un con fines médicos o cientificos, el
cultivo, la produccién, la fabricacién, la distribucién y el
uso de los sipuientes estupefacientes:
Cannabis y sus resinas
Cetobemidona (4-meta-hidroxifenil2-metil-4 propionilpi-
peridina)
Desomorfina (Dihidrodeoximorfina)
Heroina (Diacetilmorfina)
También queda prohibida fa elaboracién, distribucién,
comercio yuso del Acido Lisérgico Dietilamida (LSD),
de 1a Psilocibina, de la mezcalina y de otras sustancias
similares.
II. Quedan sometidas a control estricto, las sustancias
estupefacientes mericionadas_' enlaListal, Listally Lista IU
de la Convencion Gnica de 1961.

[T1. Quedan sometidas a control, las sustancias psicotrpicas
mencionadas en la Listal, Lista I, Lista 1T v ListalV dela
Counvencion inicade 1971,

Articulo 38.- De conformidad a lo establecido en los Articulos
150, 151, 152 y 154 del Codigo de Salud, la regulacion vy ¢l
control de estupefacientes, psicotrdpicos, productos y sustancias
quimicas, como otras droges peligrosas que puedan crear
dependencias o habitos, en lo concerniente a su importacidn,
exportacion, produccién, almacenamiento, distribucién,
prescripcion y dispensacion se hard a través de 1a Secretaria de
Salud aplicando las normas y reglamentaciones establecidas en
los convenios intermacionales.

Articulo 39.- La dispensacion de productos sicotrépicos,
estupefacientes y preparados que los contengan, sélo podran
efectuarse por el regente farmacéutico, previa presentacion de la
receta especial correspondiente, la cual contendrd los requisitos
siguientes: '

a) Membrete, seilo y firma del médico que prescribe.

b) Fechade expedicién.

¢y Nombre yedad del paciente.

d) Direccién del paciente.

¢) Nombre comercial y genérico legible de la droga que
prescribe.

f) Dosis y cantidad prescrita en letras y nimero.
Articulo 40.- Los sicotropicos, estupefacientes y otras drogas
controladas sdlo podran ser comercializados por [aboratorios

farmacéuticos, droguerias y farmacias a nivel nacional.

Articulo 41.- Para ¢l manejo de sicotropicos y otras drogas

. controladas, los veterinarios y odontdlogos se regirdn a lo dispuesto

para los profesionales médicos.
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Articulo 42 .- La validez de las recetas de sicotropicos serd
de quince dias y tres dias para los estupefacientes, contados a
partir de la fecha de su expedicion. Cuando se presenten
circunstancias de fiierza mayor la autoridad sanitaria competente
podra autorizar recetas que tengan vencido dichos términos.

Articalo 43.-Son deberes y obligaciones de los regentes
farmacéuticos en cuanto al manejo de estupefacientes,
sicotropicos y productos controlados los siguientes:

a) Dispensar personalmente las recetas de estos productos.

b) Dispensar tales productos s6lo a personas mayores de edad

¢} Mantener los productos controlados en apartado especial,
bajo Have y en lugar no accesible al piiblico.

d) Sellar las recetas despachadas con el selto de la farmacia y
del regente farmacéutico,

¢} Rechazar recelas que presenten enmendaduras o tachaduras

osin ¢l sello del médico que extiende la misma.

fy Llevar los libros de control al dia.

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

hy Informar a la autoridad sanitaria competente sobre las
anomalias que se tenga conocimiento  respecto a estos
productos.

Articulo 44.- La Direccion General de Regulacion Sanitaria
atravésde la autoridad sanitaria competente mantendra actualizado
el listado de los estupefacientes sicotropicos y otros productos
controlados, asi como de las sustancias quimicas sujetas a control
y fiscalizacidn,

Articulo 45.- Todo importador de sicotrépicos,
estupefacientes y sustancias quimicas controladas deberd enviar
un informe mensualmente a la autoridad sanitaria competente,
indicando los movimientos de entrada, salida y saldos, asi como
especificando las personas o establecimientos a los cuales fue
vendide el producto, siendo verificado, auditado v fiscalizado
cuando la autoridad sanitaria lo estime conveniente.

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

Articulo 47.- Las cantidades de sicotropicos, estupefacientes
¥y sustancias quimicas controladas que se requieran con fines
médicos, cientificos o de produccion, deben ser reportadas antes
del diez de abril de cada afio, a las autoridades competentes por
parte de los interesados, indicando si serdn importados ¢
adquiridos localmente.

Articulo 48.- La autoridad sanitaria competente, de
conformidad con ¢l articulo anterior aprobard 1a cuota dentro de
las previsiones anuales establecidas conforme a las necesidades
del pais, a cada establecimiento autorizado para importar o fabricar

sicotropicos, estupefacientes y sustancias quimicas controladas o
preparados que los contengan.

Articulo 49.- La autoridad sanitaria competente llevara el
registro de las previsiones y de las cuotas que se fijen para cada
establecimiento.- Si al finalizar ¢l afio las cantidades autorizadas
para fabricar no han sido utilizadas en su totalidad, el excedente
serd deducido de la cantidad autorizada para el siguiente afio.

Articulo 50.- E! laboratorio farmacéutico que fabrique
productos y sustancias quimicas controladas deberd contar con
dos libros de control, uno para el movimiento de materia prima y
otro parael traslado de producto terminado.

Articulo 51.- Los libros de control de los establecimientos
productores, importadores, distribuidores y expendedores de
productos y sustancias quimicas controladas deberan estar
rotulados, foliados y sellados por la autoridad sanitaria competente
registrando la informacién que comresponda.

Articule 52.- Para la transformacion de materia prima en
producto controlado, terminado, el laboratorio fabricante debe
presentar solicitud con una antelacién no inferior a cinco (5) dias
hibiles a 1a autoridad sanitaria competente, quien nombrara al o
los inspectores respectivos para que realicen las diligencias
correspondientes, '

Articulo 53.- El laboratorio estard obligado a proporcionar
las muestras necesarias para los correspondientes andlisis de
control de calidad, asi como sufragar los costos de los mismos.

Articulo 54.« El laboratorio deber4 solicitar reajuste de la
cantidad de sus existencias para el caso de materias primas de
cardcier higroscdpico.

Articulo 55.- Las operaciones de transformacion de materia
prima para productos controlados realizadas por el laboratorio,
asi como las solicitudes que se hagan a {a autoridad sanitaria
competente deben estar avaladas por el Regente, '

3

Artieulo 56.- En el territorio nacional inicamente pueden
importarse estupefactentes, sicotropicos, productos y sustancias
quirmicas coniroladas por las aduanas de Puerto Cortés, Toncontin,
L.a Mesa y otras que en el futuro autorice la autoridad sanitaria
competente.

Articulo 57.- Las droguerias podran vender productos
controtados a médicos debidamente autorizados que presten sus
servicios en el drea rural, donde no existan farmacias, para tal
éfecto, el profesional médico deberd presentar €l carng

" correspondiente extendido por Ja autoridad sanitaria competente,

mismo que tendra vigencia deun (1) afio.
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Articulo 58.- Para la compraventa de estupefacientes que se
realice entré establecimientos farmacéuticos se requerira
autorizacion expedida por la autoridad sanitaria competente; la
compraventa de psicotrépicos que se realice @ntre
establecimientos farmacéutico se hard a traves de notificacion; la
compraventa de susiancias guimicas controladas quc se realice
entre empresas requerira autorizacion expedida por [a autoridad
sanitaria competente.

Articulo 59.- Los productos controlados deben ser
identificados con 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, estardn sujctos a las disposiciones
del Titulo [, Articulos 150 al 154 del Cddigo de Salud y solo
podran dispensarse previa presentacion de la respectiva
prescripeidn médica escrita con letra clara y nimero legible,
firmada y setlada y deben ser dispensados por el regente de
acuerdo a la normativa establecida para tal fi+.

Articulo 61.- Los talenarios de recetas especiates para
productos de estriicto control serdin suministrados personalmente
en la Secretaria de Salud por la autoridad competente a los
meédicos colegiados.

Articulo 62,- Para obtener el talonario de recetas especinles,
el médico debe:

a) Presentar la solicitud personalmente, fimada v setlada.

b} Presentar caré de colegiacion.

¢) Realizaref pago correspondiente.

d)} Para lasolicitud de un nuevo talonario debera presentar el
anterior,

e) Presentar constancia del Colegio Médico que estd facultado
para ejercer.

Articulo 63.-, Los médicos, adontologos y veterinarios podrin
mantener en su maletin hasta dos ampolletas de medicamentos de
estricto control condicionando su uso al caracter de emergencia.

Articulo 64.- Las cantidades que podran prescribirse de
productos de estricto control seran determinadas de acuerdo &
los protocolos y norma téenica correspondiente nacionales €
intemacionales, '

Articulo 65.- Para el tratamiento de enfermedades erénicas
o terminales, la Autoridad Sanitaria competente sustentada en el
diagndstico médico, autorizard por escrito al establecimiento
farmacéutico dispensar los productos controlados indicando
droga, dosis diaria y dias de tratarmiento,

Articulo 66.-En caso de misiones o brigadas de salud .
nacionales o internacionales debidamente aulorizadas que hagan
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uso 0 manejen estupcfacientes y sicotropicos ademas deberin
solicitar autorizacion para tal fin a la Autoridad Sanitaria
competelte, acompaiiando la siguiente infarmacion:

a.- Plan de trabajo que incluya lugar, inicio y duracion de la
actividad.

b.- Listado de productos, incluyendo nombre genérica y
comercial, presentacion farmacéutica, concentracion, cantidad (un
numeros y letras) y fecha de vencimiento. .

Artivulo 67.- Los productos controlados y no controludos
que se decomisen por causa justificada y que sean aptos purn ¢l
consumo, la Direceién General de Salud competente podra donar
a hospitales ptiblicos o entidades similares que necesiten de cllos,

- delocual se levantard el acta y se emitiva la resolucion respectivi.

Articulo 68. Elregente y el propietario son respensables de
que no existan a la venta productos farmacéuticos vencidos cin ¢l
establecimiento. El laboratorio farmacéutico fabricante cs
responsatie por medio del regente de la drogueria comrespondiente

-de retirar del mercado los medicamentos no aplos para cl
_consume, que estén deteriorados o vencidos. El regente de la

farmacia se encargara que ¢l producto vencido este rotulado y

sepatado de los medicamentos no vencidos.

SECCION SEPTIMA
DIE LOS ESTABLECIMIENTOS DE INTERES
SANITARIO

Articulo 69.- Sc consideran establecimientos de interds
sanitario pliblicos o privados, con o sin fines de lucro, aquetlos
relacionados con la fabricacidn, importacién, exportacion,
transporte y comercializacion de productos de interés sanitario y
sus materias primas; asi como aquellos donde se realizan
actividades de prestacién de servicios dirigida fundamentatinente
a la prevencion, curacion, diagnostico y rehabilitacion de la satud,
asi como loda persona natural o juridica que brinde un servicio
simifar a la poblacién. '

Articule 70.- Previo a su funcionamiento ¢ instalacién todo
establecimiento de interés sanitario requiere Licencia Sanitarii.-
Para la ampliacién, modificacion y trastado de los establecimicntos
de interés sanitario screquicre autorizacion por la Secretariu e
Salud.

Articulo 71.- Todos los establecimientos de inlerés sanituno:
instituciones de salud de acuerdo al articulo 157 del Codigo de
Salud, de alimentos y bebidas, de productos naturales, laboratonos
para el andlisis de calidad de productos de interés sanitario,
distribuidores de insumos y equipo de laboratorios, distribuicdores
de materias primas de productos de interés sanitario, distribuidores
de sustancias quinucas, distribuidores de insumos y equipo dc
Jaboratarios, distribuidores de inswmos y equipo médico quiriigive,
distribuidores de insumos y equipo odontologico, cstaran sujelos
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a la presente reglamentacién para lo cual deberan cumplir los
requisitos minimos esenciales relacionados con estructura fisica e
instalaciones, equipamiento, recursos humanos, manejo de
desechos, organizacién y funcionariento establecidosen la norma
técnica.

Articule 72 - El control sanitario de los establecimientos de
interés sanitario lo gjercera la Secretaria de Salud por medio de
la Direccion General de Regulacién Sanitaria, Departamento de
Control Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos o
Departamento Delegado y las Regiones Departamentales y
autoridades municipales.

Articulo 73.- Queda terminantemente prohibido-a las
droguerias y laboratorios de produccidn, Ja venta de
~ estupefacientes, sicotrdpicos y otras drogas controladas que
puedan producir dependencia o habito, a los puestos de venta de
medicamentos y en general a establecimientos no farmacéuticos;
tales productos estaran sujetos a las disposiciones que establecen
los Articulos 150,151,152,153 y 154 del Cadigo de Salud.

Articulo 74.- Las droguerias solo podran vender a los
botiquines de cmergencia médica, los productos en las cantidades
establecidas en ¢l listado aprobado por la autoridad sanitaria
competente.

Articule 75.- Los establecimientos ocuparan locales
independientes de acuerdo a la actividad o servicio que prestan y
separados de cualquier otro-establecimiento comercial,
habitacional cumpliendo la norma técnica de requisitos minimos
esenciales,

Articulo 76.- Los establecimientos de Interés Sanitario
Complejidad I y IT podran instalarse en centros comerciales,
supermercados, tiendas por departamento y otros
establecimientos similares, en locales individuales que garanticen
la seguridad e higiene de los servicios brindados.

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

Articulo 78 - El tumo farmacéutico es obligatorio paratodas
las farmacias donde asi fuere establecido por la autoridad sanitaria
competente, no obstante, en época de epidemia o de cualquier
otra necesidad piiblica la Secretaria de Salud mediante resolucién
podra ordenar que todas Jas farmacias presten dichos servicios
continuamente al piiblico, mientras persista la causa que lo origine.-
La Secretaria dé Salud coordinara con la Secretaria de Seguridad
la proteccidn al establecimiento en turno.

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

dentro de las horas ordinarias de trabajo y durante el servicio de
turno, al igual los laboratorios de salud también estardn a cargo
de un regente.

Articulo 80.- La autoridad sanitaria competente elaborard y
aprobara a mds tardar el diez de diciembre de cada afio, los
cuadros anuales de turnos de las farmacias de todo el pais,
basandose en los proyectos propuestoes por las Asociaciones de
Propietarios de Farmacias y avalados por el Colegio de Quimico-
Farmacéuticos de Honduras.- Los cuadros de turnos deberan
ser preparados segun las necesidades de cada comunidad y se
tes dar la mayor divulgacion postble enlos primeros dias del

. mes de encro del afie que corresponda,

Articulo 81.- Las farmacias cumpliran turno obligatorio de
atencional piblicode6:00pm a 10:00pm de acuerdo a calendario
elaborado por la autoridad competente. Esta disposicion es sin
perjuicic que otras farmacias brinden el servicio al piblice las 24
horas, todos los dias, sujetdndose a las disposiciones del presente
Reglamento,

Articulo 82.- Las farmacias, mientras estan prestando el

 servicio de tumno, deberan tener en lugar visible del establecimiento

un anuncio luminoso con caracteres claros que diga “TURNO” a
finde que el piiblico sepaque 1a fanmacia esta prestando el servicio
en jomacda extraordinaria.

Articnlo 83.- Las farmacias exhibirdn en lugar visible del
frente de!l establecimiento un cartel con la ndémina de las farmacias

. de turne, con indicacion de sus respectivas direcciones.

Articulo 84.- Los Puestos de Venta de Medicamentos deben
tener una persona previamente capacitada y serd autorizada por
la Autoridad competente.

Articulo 85.- Los Puestos de Venta de Medicamentos
expenderanmiinicamente los medicamentos incluidos en la lista
aprobada por la autoridad sanitaria cormpetente,-Sdlo se autorizara
su apertura, en los lugares donde no existan fanmacias prestando
el servicio.

Articulo 86.- E! Botiquin de Emergencia Médica estard
instalado en ¢l interior de la clinica del médico autorizado.

Articulo 87.- Los Botiquines de Emergencia Medica solo
podran mantenct medicamentos segiin ¢l listado autorizado por

la autoridad sanitaria competente.

Articulo 88.- En los Botiquines de Emergencia Médica, no

. podra venderse medicamentos directamente al publico, solamente

a pacientes del médico, en caso de emergencia.

Articulo 89.- El regente es el profesional que asume la
direccién técnicay cientifica de los establecimientos farmacéuticos
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y clinicos, siendo responsable del buen estado de los productos
y servicios que se suministren asi como de las contravenciones a
las disposiciones legales y reglamentarias que se deriven de la
operacion de tos mismos. '

Articulo 90.- En el caso de establecimientos farmacéuticas,
¢l regente es responsable del control y custodia de los
. estupefacientes, psicotrdpicos y otras sustancias sometidas a
control; cualquier anormalidad deberd comunicarta inmediatamente
ala autoridad sanitaria competente,

Articulo 91.- En el caso de los establecimientos de salud
como ser: clinicas de atencidon médica, odontoldgica y veterinaria,
el manejo de los psicotrépicos y demas productos controlados,
sera responsabilidad de los profesionales competentes,

Articulo 92- Dentro de todo establecimiento de salud, se
fijara en forma visible al publico el certificado gue lo acredite
como regente.

Articulo 93.- De conformidad con el Articulo 160 del Cdigo
de Salud, corresponde a la Secretaria de Salud regular e impulsar
la instalacién de sistemas de registro ¢ informacion para el
adecuado control técnico, epidemicldgico y asistencial de todas
las instituciones de salud puitlica y privada.- Para el cumplimiento
de esta disposicion, la Direccidon General de Regulacion Sanitaria
en coordinacion con los drganos correspondientes, establecera
las normas y procedimientos minimos que deberan observar todos
los operadores de establecimientos de salud.

Atrticulo 94.- Los establecimientos de salud reguladosenel
presente Reglamento, estén en la obligacion de exhibir a peticion
de la Direccion General de Regubacion Sanitaria, todas aquellas
disposiciones y normativas internas que regulen los servicios y
acciones de salud. '

Articulo 95.- Los propictarios o representantes legales de
los Establecimientos deberan informar a la Secretarfa de Satud,
en un término no mayor de treinta dias, cuando decidan dejar de
prestar sus servicios en forma temporal o definitiva.

SECCION OCTAVA
DE LOS DISPOSITIVOS Y EQUIPO DE USO
MEDICO QUIRURGICO

Articule 96,-Corresponde a la Sceretarfa de Salud a través
de la Direccidn General de Regulacién Sanitaria, la regulacion
sanitaria de la importacidn, fabricacién, comercializacién,
transporte, almacenamiento, manejo y uso de dispositivos y equipo
de uso médico quirirgico.

Articulo 97.-Los dispositivos y equipo de uso médico

quirttrgico se clasifican segin su riesgo en: A (Alto Riesgo), B~

(Mediano Riesgo), C (Bajo Riesgo).

Articule 98.-Los dispositivos y equipo de uso médico
quirirgico Riesgo 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 ruptura de 1a dermis y que sdlo cicatrizan por
segunda intencién,

¢) Los invasivos de tipo quinirgico de uso a corto plazo, si se
destinan a diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion
cardiaca, del sistema circulatorio central y del sistema
respiratorio. :

d) Los invasivos. de tipo quirtrgico, de uso prolongado
jmplantables que se utilizan en contacto directo con el corazdn,
el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.

e) Losno invasivos utilizados para modificar la composicion
bioldgica o quimica de la sangre o de otros liguidos o fluidos
corporales, con ¢l propésito de ser introducidos al cuerpo
humano por infusién u otra via de administracién, cuyas
caracteristicas hacen que durante ¢l proceso de modificacion
se pueda introducir una sustancia extrafia en una concentracion
potencialmente peligrosa.

Articulo 99.- La Secretaria de Salud a través de la Direccién
General de Regulacion Sanitaria elaborara y aprobard mediante
acuerdo los listados de los dispositivos y equipo de uso médico
quirtrgico segun clasificacion por riesgo, mismos que deberan
ser actualizados periddicamente,

Articule 100.-Los dispositivos y equipo de uso médico
quirrgico Riesgo B, son aquellos que pueden ser indirectamente
invasivos, que inducen o almacenan sustancias que en algun
momento pueden ser implantadas quirirgicamente en el cuerpo
humano.

Articulo 101.- Los dispositivos y equipo de uso médico
quinirgico Riesgo C, considerados no invasivos o invasivos que
presentan el menor riesgo potencial de dafio al paciente y son
dispositivos que nio entran en contacto con el paciente o solo lo
hacen en forma superficial con la picl.

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

Articelo 103.-La Autoridad Sanitaria competente llevard a
cabo visitas de inspeccidn a los establecimientos y sus dispositivos
y equipo de uso médico quirurgico, con el objeto de orientar,
educar y aplicar en su caso las medidas correctivas v de seguridad
sanitaria correspondiente.

. Articulo 104.- Tode dispositive y equipo de uso médico
quirdrgico que ingrese al pais debe cumplir con lo establecido en
la norma correspondiente.
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: "CAPITULO VI
DE LASETIQUETAS Y ENVASES DE LOS
PRODUCTOS

SECCION PRIMERA
DE EAS ETIQUETAS

Articulo 105.- Las etiquetas de los productos que se elaboren
o comercialicen en el territorio nactonal deben contener los
requisitos que se deterininan en el presente Capitulo, en la Nerma
de etiquetado de Unidn Aduanera, y segin la normativa vigente.

Articulo 106.- En la etiqueta de los productos nacionales y
extranjeros, deberd aparecer la informacion si guiente;

a} Nombre del producto que debera indicar su verdadera
naturaleza, siendo normalmente especifico o genérico, que
no induzca a error o engafio al eomprador o consumidor.

b} Nombre o razon social del propietario, del fabricante o
distribuidor del producto segin aplique.

¢} Lugarde origen del producto, nombre del pais.

d) Listadeingredientes o formulacualitativa y cuantitativa segin
aplique.

e) Numero de Lote.

f) Fechade vencimiento. _

g) Contenido neto, declarado en unidades del Sistema
Internacional, segin aplique.

hy Numero de registro sanitario,

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

~ Articulo 107.- Las etiquetas podran ser de papel o de
cualquier otro material que pueda ser adherido a los envases o
bien impresion permanente sobre los mismeos.

Articulo 108.- Las inscripciones en las etiquetas no deberan
desaparecer bajo condiciones de uso normal, ser facilmente visibles
a simple vista y redactarse en idioma espaiiol, a excepeién de
aquellos productos registrados que sean exclusivamente para
exportacion.

Articulo 109.- Las etiquetas de los productos escritos en
idioma extranjero que se comercialicen en ef pais, debentenerla
correspondiente traduccidn al idioma espafiol, en ignaldad de
caracteres. '

Articulo 110.- Las etiquetas que se adhieren al envase podrin
tener descripciones en el reverso de las mismas, siempre que sean
claramente visibles a través del envase con su contenido siempre
y cuando no sea la informacidn obligatoria.

Articulo 111.- Cuando el producto necesite condiciones
especiales de almacenamiento deberd indicarse claramenteen la
etiqueta.

Articulo 112.- Todo producto que haya sido tratado con
radiacion/ energia ionizante, debera llevar en la etiqueta muy cerca
del nombre del producto, una indicacidn de dicho tratamiento.
Cuando un producto irradiado se utilice como ingrediente en otro
producto, debera declararse esta circunstancia en la lista de
ingredientes. :

Articulo 113.- Los productos envasados no deberdn
describirse ni presentarse con etiqueta que contenga frases,

* palabras, denominaciones, simbolos, figuras o dibujos, nombres

geograficos, indicaciones que lleven a interpretaciones falsaso a
error, engafio o cenfusién, en cuanto a su procedencia, origen,
naturaleza, composicidn y calidad con otro producto.

Articulo 114.- La etiqueta o serd permitida en la cara interma
del envase o envoltura cuando esté en contacto con el producto.

Articulos 115.- No sera permitido escribir los datos
obligatorios de la etiqueta en precintos, tapas, tapones u otra parte
que se utilice al abrir ¢l envase, excepto que la Direcoién General
de Regulacion Sanitaria lo autorice. '

SECCION SEGUNDA
DE LOS ENVASES

Articulo 116.- Los envases de productos pueden scr de
material plistico, metdlico, papel, vidrio, cartén y otros autorizados
por la Direccidén General de Regulacion Sanitaria a través del
Departamento de Control Sanitario de Productos, Servicios y
Establecimientos.

Articulo 117 .- Los materiales destinados a estar en contacto
con los productos, deben ser fabricados con materias primas y
aditivos autorizados segiin las normas nacionales ¢ internacionales
establecidas.

Articulo 118.-Los materiales para el empaque o envasado
deberdn proteger el producto del ambiente exterior cumpliendo
con las exigencias de impermeabilidad y de cierre a los gases,
humedad y radiaciones ultravioleta, cuando la accion de estos
agentes pudiese alterarlos o contaminarlos durante el tiempo de
contacto. '

Articulo 119.- Los materiales, polimeros de los envases no
cederan o desplazarin al producto, sustancias que puedan
determinar modificacién en sus caracteristicas organolépticas y
composicién durante el tiempo de utilizacion o comercializacion
de los mismos. En cuanto a las migraciones maximas deberan
ajustarse a los limites establecidos en las normas sanitarias
aplicables, '
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Articulo 120.- Los materiales de envasado no absorberan ni
cederén al producto, en su contacto, constituyentes en cantidades
que desvirtuen la estabilidad o calidad de los mismos o que sean
causa de pérdida s:gmﬁcatlva del contenido. .

Artienlo 121.-El control de ca]idad de los materiales de
envasado en contacto con los productos se realizara segun el
caso:

1. Enelproducto envasado,

2. Enelenvase vacio; v,

3. [Enlamateria prima con la cual se elabora el envase,

~ Loscontroles se efectuaran en primera instancia en laboratorios

oficiales o privados reconocidos por la 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 VII
DE LAS MEDIDAS Y ACTOS ADMINISTRATIVOS
DEL CONTROL SANITARIO DE PRODUCTQS,
SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS DE INTERES
SANITARIO

SECCION PRIMERA
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 122.- Para ejercer el control sanitario de productos,
establecimientos yservicios la Secretaria de Salud utilizard ios
siguientes mecanismos de control: Licencia Sanitaria, Registro
Sanitario, Inspeccidn Sanitaria, Auditorias, Acreditacion y
Certificacion.

Articulo 123 .- Si para dar cumplimiento al articulo anterior,
fuera necesario el uso de otros laboratorios pablicos o prvados,
la Secietaria de Salud podré utilizar sus servicios, asegurdndose
que estén debidamente acreditades por institucién nacional o
internacional reconocida.

Articulo 124.- La Secretaria de Salud podra contratar
servicios profesionales para inspeccion sanitaria, auditorias,
acreditacion y certificacidn, en caso de sex necesario. -

Articulo 125.- La Secrétaria de Salud debera formular las
normas técnicas para conlratacion de servicios profesionales en
las areas especificas de la regulacion sanitaria.

SECCION SEGUNDA
DE LA LICENCIA SANITARIA

Articulo 126.- Para fines de aplicacién de este chlafncnto

los establecimientos de interés sanitario se clasifican en las -

siguientes clases:

Complejidad I (Bajo Riesgo), complejidad IT (Mediano
Riesgo) y complejidad ITT (Alto Riesgo).

La Secretaria de Salud por medio de 1a Direccidn General
de Regulacidn Sanitaria emitird la lista de establecimiento de
acuerdo a esta clasificacion.

Articulo 127.- Todo establecimiento de interés sanitario de
complejidad I, IT y ITI, previo a su funcionamiento en el pais
requicre de licencia extendlda por la autoridad sanitaria
competente. -

Articulo 128.- Lalicencia sanitaria para establecimientos de
interés sanitario, a opcion del interesado, tendré vigencia de dos
(2), cuatre (4) y seis (6} afios, a partir de Ia fecha de su
otorgamiento.- Salvo que por las infracciones a las leyes sanitarias
o sus reglamentos, sea necesaria la suspension o cancelacién de
lamisma,

UNIDAD I
DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER LA
LICENCIA SANITARIA

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

1. Presentar solicitud con la Suma que indique: SE SOLICITA
LICENCIA SANITARIA, con los siguientes datos:

a) Orjgano al que se dirige: Direccion General de Regulacion
Sanitaria 0 Jefatura Regional Departamental, segiin
corresponda.

b) Nombre y generales del propietario o representante legal
del establecimiento y del apoderado legal.

¢) Razon social o denominacion de la Seciedad

d) Nombredel establecimiento.

e} Direccion exacta del estableciimiento, incluyendo teléfono,
fax, corteo electronico.

f) Actividad o actividades a que se dedicara.

g} Lugaryfechade laschcitud

h) Firmadel solicitante.

2.- Poder otorgado al profesional del derecho.

3.- Fotocopia de la escritura de constitucion de la sociedad o de
comerciante individual, debidamente inscrita en el Registro
de la Propiedad Inmueble y Mercantil.

4.- Fotocopia del came del profesional que actuara come Regente,
o Director Médico, cuando proceda.

5.- Recibo de pago por servicios de licencia sanitaria.

G.- Presentacion de los Planos de las instalaciones fisicas, eléctricas,
agua potable y aguas residuales del Establecimiento aprobado
porla Alcaldia Municipal cotrespondiente,
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Los vehiculos y medios de transporte de productos
alimenticios y servicios de salud (ambulancias, servicios mdviles)
deberan presentar la boleta de revision del medio de lransporte ¥
documento legal que lo acredlte ;

UNIDADII
DE LA MODIFICACION DE LA LICENCIA
SANITARIA

Articulo 130.-Se considera modificacion de la licencia
sanitaria los siguientes casos: traspaso de propiedad, modificacidn
de ladenominacion o razon social del establecimiento, traslado,
remodelacion, reconstruceién, ampliacién de bienes y servicios y
otras que la autoridad sanitaria determine.

Articulo 131.-Todo propietario ¢ representante de
establecimientos, debe solicitar a través de un profesional del
derecho colegiado. las modificaciones de la licencia sanitaria.

Articulo 132.-La Direccion General de Regulacion Sanitaria
autorizara la modificacién de la licencia sanitaria, mediante
resolucién motivada previo dictamen, conservande lanomenclamira
yvigenciade lalicencia concedida inicialmente. Si lamodificacion
produce un cambio en la categoria del establecimiento, la
nomenclatura se modificard y debera aplicarse la tarifa de pago
que corresponda. -

UNIDAD III
DE LA NOMENCLATURA DE LA LICENCIA
SANITARIA

Articulo 133.- La licencia sanitaria tendré la nomenclatura
siguiente:

b) El nimero que corresponde a la Region de Salud
Departamental.

¢} Elmimero queidentifica al municipio en que esta localizado
el establecimiento.

_d) Dos (2) letras y dos (2) nimeros que identifican tipo de
establecimiento.

¢) Numeracién correlativa de seis (6) digitos, con la cual se
identifica en los registros al establecimiento, iniciandose con
el ntimero 000001,

f) Cuatro digitos que correspenden al mes y afio en que se
otorga la licencia sanitaria '

SECCION TERCERA
DEL REGISTRO SANITARIO
UNIDAD 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 134.- Corresponde a la Secretaria de Salud por
medio de la Direccion General de Regulacion Sanitaria a través

del Departamento de Control Sanitario de Productos, Servicios
y Establecimientos o departamento delegado, Unidades Regionales

. Departamentales y Municipales de Regulacion, otorgar el Registro

Sanitario de Alimentos, B,;-Bidas, Medicamentos y Productos
Afines.

Articulo 135,-Corresponde a la Secretaria de Salud por
medio de 1a Direccién General de Regulacién Sanitaria a través
del Departamento de Contro] Sanitario de Productos, Servicios
y Establecimientos o departamento delegado, otorgar el Registro
Sanitario de las materias primas controladas.

Articule 136.-Un mismo registro sanitario podrd amparar:

1. Las variaciones de aromas o fragancias en los diferentes tipos
de cosméticos (ialcos, desodorantes, jabones, shampoo,
acondicionadores, cremas, etc.) siempre y cuando no se
constituyan en la caracteristica pnncnpal del producto
(perfumes).

2. Las diferentes tonalidades de color que se agregan a los
distintos cosméticos (lapices labiales, esmalte de uiias,
jabones, tintes para et cabello, maquillajes y rubores liquidos,
maquillajes y rubores compactos, efc.). '

- Articulo §37.- Un mismo registro sanitario podra amparar:

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

2. Las diferentes tonalidades de color que se agregan a los
distintos tipos de productos higi¢nicos y productos quimicos.

Articujo 138.-Todo producto alimenticio, bebidas,
medicamentos, bioldgicos, homeopatica y productos afines, que
se comercialice ¢ dispense con nombre determinado requiere de
registro sanitario expedido por la Secretaria de Salud atraveés de
la autoridad sanitaria competente.

Articulo 139.- La vigencia del registro sanitario ser de cinco
(5) afios a partir de la fecha de su otorgamiento, salve que por las
infracciones a las normas vy leyes sanitarias o reglamentarias, la
autoridad competente resuelva la cancelacion del mismo.

Articulo 140.-No se permite fabricar, importar, almacenar,

~ transportar, distribuir, envasar, comercializar al por mayor o al

detalle, 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 et Articulo 144 de este
Reglamento.

Articulo 141.-Los alimentos no sometidos a ningin proceso

"de transformacién o envasado, asi como las materias primas del
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resto de productos de interés sanitario no requieren registro
sanitario, pero si estardn sometidos a la vigilancia y control que
ejerza la autoridad sanitaria. -

Articulo 142.-Los productos alimenticios, bei)idas,
medicamentos vy productos afines, y otros producidos en
Centroamérica y en otros paises en donde se otorgue trato
igualitario alos producidos en nuestro pais, estaran sujetos a los
tratados o convenios suscritos por el Estado de Honduras.

Articulo 143 -La Direccidn General de Regulacion Sanitaria
podrd autorizar excepeionalmente la impoitacion de productos
alimenticios, bebidas, medicamentos, biclégicos y productos
afines, sin haber obtenido el registro sanitario, los que estaran
sujetos a control y sin pagar los derechos por servicios de analisis
y registro que establece este Reglamento, en los casos siguientes:

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

b} Cuando se trate de muestras en las cantidades necesarias
que la Direccidén General competente exija para el tramite
de registro sanitario, :

¢) Cuando se trate de donaciones a instituciones estatales o de

beneficencia, previa resolucion de la Direccion General de -

Salud competente.
d) Cuande se trate de medicamentos huérfanos.

Articulo 144.-La Direccién Ejecutiva de Ingresos a través
de sus dependencias solamente permitira €] ingreso al pais de
productos alimenticios, naturaies, bioldgicos, cosméticos,
farmacéuticos, los productos sujetos a fiscalizacién nacional
internacional y otros que la autoridad sanitaria determine, si
demuestra poscer registro sanilario o autorizacién vigente
extendida por la autoridad sanitaria competente de la Secretaria
de Salud.

En el caso de productos controlados previo a su ingreso en el
pais debera acreditar Certificado de Autorizacion Oficial de
Importacion extendido por la auteridad competente.

Todo funcionario o empleado piiblico que permita el ingreso
de los productos antes mencionados sin dar cumplimiento al
requisito establecido en el presente articulo serd dertunciade ante
el Ministerio Publico para que se le deduzca las responsabilidades
del caso.

Articulo 145.- La autoridad sanitaria en casos calificados

podra dictar la retencion de los productos alimenticios, bebidas, .

medicamentos y productos afines y otros que Ja autoridad sanitaria

determine, en las instalaciones del importador o distribuidor y allf
permaneceran hasta que obtenga el registro respectivo, para tal
efecto se establecerdn los controles necesarios, sin perjuicio de
las sanciones que corresponden.

UNIDAD II
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 Suma que indique: SE SOLICITA

REGISTRO SANITARIQ, con los siguientes datos:

a) Organo al que se dirige: Direccién General de Regulacion
Sanitaria o Jefatura de Regién Departamental de Salud,
segun corresponda. :

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

¢) Razdnsocial 0 denominacidn de la Sociedad.

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

e) Datosyclasificacion del producto: Nombre comercial v/
onombre genérico, fabricante, tipo de producto, pais de
otigen y/o fabricacién yniimero de Licencia Sanitaria del
establecimiento que lo fabrica o lo comercializa, cuando
¢l producto sea de origen nacional.

Tipo de empaque o envase primario y secundario.
Forma o presentacion comercial.

Lugar y fecha.

Firma del solicitante.

A esta solicitud adherir un timbre de L, 50.00 por
producto.

[ —
5\./\—)@\:3

2.- Etiquetas / empagques primario y secundario o su proyecto
que contenga informacion de acuerdo a lanorma técnicade
etiquetado vigente.

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

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 sanitario  y servicios de
andlisis. '

Requisitos especificos:
I. Paraproductos alimenticios y bebidas deben presentar:

a) Férmulacualitativa y cuantitativa del producto. '

b) Certificado de Libre Venta para productos importados.

¢) Encasode productos importados que no puedan acreditar
los reguisitos a y b, deben presentar documento que
declare la fdrmula cualitativa, cuadro de factores
nutricionales y declaracion jurada det importador del
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producto donde sé asuma la responsabilidad de la calidad
e inocuidad del mismo.

IL.- Los productos farmacéuticos, requiere ademas la infonnacién
técrica siguiente:

a) Formula Cualitativa y Cuantitativa completa, firmaday |

sellada por el Quimico Farmacéutico responsable.
{Original).

b) Presentacion{es) comercial{es).

¢} Meétodo general de elaboracion

d) Monopgrafiadel producto.

f) Estudios clinicos fase III del producto (para moléculas
nuevas en el mercado)

g Especificaciones técnicas del producto.

h) Justificacion de la presentacion comercial y de la forma
fanmacéutica, en base a la dosis y duracion del tratamiento.

i) Estandareso patrones internacionales.

1) Método analitico validado por €l laboratorio fabricante
cuando el preducto no es farmacopeico.

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

) Documento que acredite la relacidn comercial entre el
titular y el fabricante de los productos, cuando éstos sean

- diferentes.

m) Estudio de estabilidad, conforme anorma establecida,

n} Inserto obligatorio o su proyecto en productos de venta
libre, cuando la informacién requerida no se encuentra en
el envase / empaque primario o secundario, conforme a
notma de etiquetado vigente. :

o) Certificado de Libre Venta en el pais de origen 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,
exportacion o documento equivalente) en donde conste
que el laboratorio esté sujelo a inspecciones periédicas
por el ente regulador correspondiente.

IIL.- Los productos biolégicos, requieren ademés de lo
anterior:

a) Informacion técnica del producto.

b} Informacién preclinica

¢) Informacidnclinica

d) Documento emitido por laautoridad reguladora del pais
de origen, relacionade con lacadena de frio. '

e} Certificado deliberacionde lote emitido por la autoridad
competente del pais de origen.

fi Porsucomplejidad las diferentes pruebas a solicitar de

estos productos seran basados a lo establecido en la serie

de informes técnicos de OMS, Volumen XIL.

g} Documento que acredite que el producto debe estar
precalificado por Ia OMS o por la auteridad reguladora
de un pais reconocido por la OMS.

Articulo 147.- Para comercializar las vacunas después de
obtenido el registro sanitario, el interesado debe obtener la
aprobacion de liberacién de lotes presentando los documentos
siguientes: -

a) Cetificado de liberacidn de lotes, emitido por laautoridad
competente del pais de origen.

b) Protocolo resumido de produccién del lote en referencia.

¢) Protocolo resumido del control de calidad de los tltimos
tres lotes.

d) Otros que determine fa Norma Técnica Nacional.

Articulo 148.- Para comercializar los hemoderivados se
debe acreditar: '

a) Origendel plasma

b) Tipo de donantes

¢). Controles alos donantes

d) Evidenciade comercializacion

¢) Métodos de inactivacion viral

) Otros que contempla la legislacion nacional o las normas
intemacionales

Articulo 149 .- Para los productos cosmétices ademis de
los requisitos generales establecidos en el Articulo 146, debera
cumplir lo signiente:

a) Certificado de Libre Venta, exportacidn o documento
equivalente del pais de origen autenticado.

b) Especificaciones del Producto terminado.

c) Férmulacualitativa del producto declarando las cantidades
de las sustancias restringidas o controladas cuando
aplique.

Avrticulo 150.~ Para los productos higiénicos y productos
quimicos; ademas de los requisitos generales establecidos en el
Articulo 146 deberd cumplir lo siguiente:

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

b} Hoja de Seguridad del producto de conformidad a la
norma intemacional cuando aplique.

¢) Documento original que contenga la formula cualitativa,
firmada y sellada por el profesional técnico responsable.

d) Meétodo yestandares (con su certificado de pureza) para
analisis de 1aboratorio, (en caso de Plaguicidas de uso
doméstico, industrial y salud publica}.
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Articulo 151.- Para los productos naturales, ademas de los
requisitos generales establecidos en el Articulo 146 deberd cumplir
lo siguiente:

a) Metodologla de andlisis fisicoquimico y microbiolégico.

b) Especificaciones del producto terminado.

Articulo 152.- Para los dispositivos e insumos médicos
quirtirgico y odontoldgicos, deberd presentar:

a) Certificado de Libre Venta para productos importados.

b} En caso que no pueda acreditar el requisito a), deben
presentar declaracién jurada del importador del producto
donde se asuma la responsabilidad de 1a calidad y
segundad del mismo.

UNIDADIN
DEL RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO
' SANITARIO

Articulo 153.- Para abtener el Reconocimiento de Registro
Sanitario de alimentos, bebidas, medicamentos y productos afines,
se regulard de conformidad a los convenios o tratados
internacionales ratificados por Honduras.

Articulo 154.- Es obligacion del titular del registro sanitario
reconocido emitir las instrucciones al distribuidor a fin de facilitar
alos inspectores la toma de muestras necesarias de los productos.-
Las muestras seran tomadas en cualquier establecimiento de la
cadena de comercializacion o servicio.- El nimero de muestras
seran de conformidad con la Norma Téenica, losresultados de
los analisis seran entregados 2 la autoridad reguladora y al titular
del registro sanitario o al distribuider, en un petiodo maximo de
treinta (30) dias .

UNIDAD IV ,
DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO
SANITARIO

_ Articulo 155.-Todo titular de registro sanitario debe selicitar
a la autoridad sanitaria competente, modificacion del registro
sanitario, cuando ocurran cambios de alguna condicion existente
al momento de ser otorgado inicialmente, como ser: nombre del
fabricante o distribuidor del producto, nombre del producto
registrado, de la razdn social, del envase, de la etiqueta y empaque,
de la presentacidn comercial, de los excipientes del producto que
no modifiquen la naturaleza del producto.- A la solicitud se le
dara tramite expedito.

Articuloe 156.- La autoridad sanitaria competente antorizara
la modificacién del registro sanitario, conservando la misma
nomenclatura y vigencia del registro concedido inicialmente.

Articulo 157.- Los productos farmacéuticos y naturales gue
sufran modificacién del principio activo, forma farmacéutica,
férmula quimica, concentracion de principio activo, excipientes
que modifiquen la naturaleza del productos, via de administracion,
pais de origendel fabricante, deberan tramitarse con nuevo registto
sanitario.

Articulo 158.- En caso de los productos alimenticios, bebidas,
y productos afines, que sufran modificacion del principio activo,
formula quimica, concentracion de principio activo, excipientes
que madifiquen la naturaleza del productos, via de administracion,
paisde origen del fabricante, deberan tramitarse connuevo registro
sanitario.

UNIDAD V
DE LANOMENCLATURA DEL REGISTRO
SANITARIO, :

Articulo 159.- El registro sanitario tendré la nomenclatura
siguiente: '

a) Las letras maytisculas RS: Que significa Registro Sanitario.

b) E!nimero que corresponde a la Region 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 s¢
otorga el Registro Sanitario.

¢) Numeracion correlativa de seis (6) digitos, con la cual se
identifica en los registros al producto, inicidndose con el
nimero 000001,

UNIDAD VI
DEL TRAMITE DE LA LICENCIA Y REGISTRO
SANITARIO

Articulo 160.-Presentada la solicitud se procedera a verificar
si contiene los requisitos establecidos en el capitulo que antecede
vy si no los reuniere se requerira al peticionario para gue dentre
del plazo correspondiente establecido enlaLey de Procedimiento
Administrativo proceda a completarla con el apercibimiento de
que st asi no Io hiciere, se archivard las diligencias sin méas tramite.
En caso que lo solicite, se devolvera la documentacién al
interesado.

Articulo 161.-La autoridad sanitaria competente dictara
providencia teniendo por admitida la solicitud y ordenando se
remitan las actuaciones a la instancia correspondiente, con el
objeta que dentro del plazo de veinte (20} dias habiles efectie
la inspeccion del establecimiento o se practiquen los analisis de
laboratorio respectivos.
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La autoridad competente dispondra si se practican o no los
. anélisis de laboratorio, asi como que analisis y pruebas realizar.
Se enviara al laboratorio respectivo las muestras originales,
informacién técnica del producto, los estandares de fos principios
activos, con laorden de analisis.

No requeriran analisis con fines de registro sanitarto, los
sigutentes productos: elementos quimicos no controlados,
productos quimicos no controlados, productos higiénicos,
cosméticos, productos de uso tépico, sustancias quimicas no
controladas, complementos dietéticos, reactivos de laboratorio,
materias primas, alimentosriesgobyc.

Entodo caso, pagaran los respectivos derechos por concepto
de vigilancia y control sanitario,

Articulo 162.- La autoridad que haya practicado la
inspeccion, debera entregar dentro del término de tres (3) dias
habiles el acta levantada con el correspondiente informe técnico
remitiéndole a su jefe inmediato superior.

Articulo 163.- Recibida el acta e informe técnico de que

trata el articulo que antecede, ka Direccién General de Regulacion

Sanitaria o la Jefatura Regional Departamental, trasladard el
expediente administrativo ala Unidad Legal para que dentro de
tres (3) dias habiles emita el dictamen correspondiente; esta Unidad
devolvera dicho expediente a la Direccién General de Regulacion
Sanitaria o [a Jefatura Regional Departamental, paraque dentro
de los cinco (5) dias habiles siguientes emita la resolucién motivada
otorgando o denegando la licencia solicitada.

Articulo 164.- La instancia que haya practicado los anilisis
de laboratorio, en el caso de productos alimenticios, debera
entregar dentro del término de quince (15) dias hébiles el
correspondiente informe técnice remitiéndolo a su jefe inmediato
superior para su respectivo dictamen. En el caso de los productos
alimenticios, bebidas, medicamentos v productos afines y
productos naturales, los resuitados dél control de calidad del
laboratorio oficial u otro que la Secretaria de Salud designe, scran
entregados en un término hasta veinte (20} dias hébiles al
Departamento delegado, quien elaboraré el correspondiente
informe técnico. En ambos casos s¢ le debera entregar copia de
los analisis laboratoriales al interesado sin costo alguno.

Articulo 165.- Efectuado el informe téenico sefialado en el
articulo anterior, el Departamento delegado competente procedera
al analisis legal del expediente para que dentro del término de tres
(3)dias habiles, se complete el analisis para la emision del dictamen
correspondiente, Una vez finalizado los analisis correspondientes

que originé la solicitud de la licencia o registro sanitario, se remite

el expediente ala Direccion General de Regulacion Sanitariao a

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

 UNIDAD VII
DE LA RENOVACION DE LA LICENCIA Y
REGISTROSANITARIO

Articulo 166.- Para la renovacion de la licencia Sanitaria de
los Establecimientos y registro sanitario de los productos, se debe
salicitar ante 1a Direccion General competente o Jefatura de
Region de Salud Departamental, a través del representante legal
o del apoderado legal, dentro de los tres (3) meses para la licencia
sanitaria de los establecimicntos y cinco (5) nieses para registro
sanitario de los productos, previo a la fecha de su vencimiento,
Podra haber renovacion extemporanea hasta seis (6) meses
posteriores a la fecha de vencimiento de la licencia o registro .
sanitario, 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 declaracion jurada
autenticada donde manifieste que mantiene las condiciones
originales bajo la cual le fue otorgado.

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

En todo caso, searenovacion o nuevo tramite, conservara el
niimero de licencia o registro sanitario original.

Articulo 167.- Expirado el periodo de vigencia autorizado
sin haber solicitado la renovacién dela licencia yregistro sanitario,
se procederd de acuerdo al régimen sancionatorio.

Articnlo 168.- Elpago de los derechos por licencia y registro
sanitario, como por los servicios de vigilancia y control sanitario
sera asumido por el interesado y cancelado en el lugar que
determine la autoridad sanitaria competente,

- SECCION CUARTA
DE LAS INSPECCIONES SANITARIAS

Articuio 169.- Los inspectores de la Sceretaria de Salud,
debidamente certificados y acreditados en el gjercicio de sus
funciones, dentro de su horario de trabajo y en horas
extraordinarias cuando su superior lo designe, tendran libre acceso
a los establecimientos, locales o sitios de interés sanitario, previo
a la orden de inspeccion emitida por la Autoridad Sanitaria
tompetente, con el objeto de verificar el cumplimiento de las
normas sanitarias relacionadas con:
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1. Produccién, elaboracién, manipulacién, envasado,
almacenamiento, conservacion, transporte, distribucion,
dispensacion, importacién, exportacion de productos de
interés samtario. ' .

2. Prestacion de servicios en salud.

Publicidad y propaganda de los productos, servicios y

establecimientos de salud de interés sanitario.

Manejo de desechos generados por los establecimientos.

Seguridad ocupacional y seguridad industrial.

Condiciones higiénicas de los establecimientos.

Productes.

Buenas Practicas de Manufactura, vigentes en la Industria.

LS I

0 N oA

Articulo 170.- La Direccién General de Regulacién Sanitaria
definira y establecerd los procedimientos técnicos y operativos
para la verificacién de los requisitos en los establecimientos de
interés sanitario. '

Articulo 171.. Los propietarios, representantes o

responsables de los establecimientos, locales o sitios, quedan’

obligados en cualquier tiempo a permitir el ingreso de los
inspectores certificados de la Secretaria de Salud.

Articulo 172.- Las inspecciones podrédn ser ordinarias,
efectuadas durante la jornada normal de trabajo de la Autoridad
Sanitaria y extraordinarias, cuando se realicen en cualquier otro
tiempo, en razén de vigilancia sanitaria, atencion de denuncias o
urgencias por presuncién de riesgo sanitario.

Articalo 173.- La Autoridad Sanitaria, tendra libre acceso a
todos los locales y dependencias de los establecimientos de inferés
sanitario, estando obligado el propietario, representante o
responsable a dar toda clase de facilidades y suministrar los
informes de interés sanitario que s l¢ requieran,

Articulo 174.- La negativa del propictario, representante o
responsable del establecimiento de interés sanitario, para permitir
el acceso de la Autoridad Sanitaria, sera motivo suficiente para
recurrir a la autoridad policial, con el objeto que lo obligue a
permitir la inspeccidn, sin perjuicio de las sanciones
correspondientes,

Articulo 175.- La inspeccion sanitaria debera orientarse a
constatar el cumplimiento de los requisitos minimos esenciales
establecidos de acuerdo a la actividad a que se dedicaenbase a
las guias de buenas practicas vigentes que aplique.

Articulo 176.- La inspeccidn no sc cefiira solamente a los
aspectos punitivos, sino también a aquellos relacionados con la

orientacién en educacion sanitaria y motivacion en el cumplimiento

de las disposiciones legales y reglamentarias.

Articulo 177.- La autoridad sanitaria, al realizar la inspeccion
en todo establecimiento de interés sanitario, levantara acta oficial
de lo actuado.

Al finalizar lainspeccién se dard oportunidad al responsable
del establecimiento, de manifestar lo que asu derecho convenga,
consignandolo en el acta que se levante, debiendo éste también
firmar dicha acta.- En caso de negarse a firmar se consignard en
la misma, siendo el acta valida.

Al concluir la inspeccion se debera entregar una copia del
acta al responsable del establecimiento, haciendo constar este
heche en ¢l original

"Articulo 178.- En el acta de inspeccion se hard constar tas
condiciones sanitarias encontradas y se indicard la correcciéna
1a problematica identificada.- También se podrd consignar los
testimonios de otras personas presentes y de cualquier documento
o parte de él, cuando fuere necesario, procurando en todo
momenio evilar causar molestias o perjuicios innecesarios. '

Articulo 179.- La autoridad sanitaria que haya practicado la
inspeccidn, deberd entregar ala autoridad superior en el término
de las veinticuatro (24) horas siguientes de-su retomo al centro de
trabajo, el acta levantada y las muestras tomadas, segin lanorma
establecida si fuere el caso.

Articulo 180.- La autoridad sanitaria debera levantar la
correspondiente acta al efectuar 1a toma de muestras que fueren
necesarias en la vigilancia sanitaria, para realizar los analisis de
laboratorio e investigaciones pertinentes, a fin de establecer la
identidad, calidad, estado de los productos o comprabar 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 cantidad de muestras tomadas.- El
acta debers ser firmada por las personas gue intervienen en ¢l
acto y en caso de negarse el responsable del establecimiento, asi
se har4 constar, firmando los testigos, o que los mismos no
quisieran firmar se consignara en la misma, siendo el acta valida.

Articulo 181.- Las muestras que con motivo de la inspeccién
se toimen, serin representativos, individualizadas, precintadas para
que sean inviolables, conservadas a modo de resguardar las
caracteristicas conforme a la normativa vigente y se remitiran al
laboratorio correspondiente, dentro de las siguientes veinticuatro
horas, a fin que se practiquen tos andlisis correspondientes.

Articulo 182.- La Autoridad Sanitaria €n casos calificados
podré dictar laretencién de los productos alimenticios, bebidas,
medicamentos y productos afines y otros que la Autoridad Sanitaria
determine, en fas instalaciones del importador o distribuidor y alli
permanecerin hasta que dicha Autoridad resuelva de acuerdo al
prablema que presente el producto hasta un término de treinta
{30} dias. :
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SECCION QUINTA
DE LOS CERTIFICADOS Y AUTORIZACIONES
UNIDAD I v
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 sanitaria competente, solicitud escrita,
la cual deberd contener los requisitos siguientes:

a) Sumaqueindique: El Trimite de que se trata.

b) Organe aque se dirige: “Direccién General de Regulacion
Sanitaria”.

c) Nombre del producto

d) Razon Social detitulary fabncante del producto

¢) Datos generales del solicitante

f) Direccion del titular y fabricante.

g} Nomenclatura del registro sanitario vigente del producto y/o
de la Licencia sanitaria cuando aplique.

hy Lugary fechade la solicitud.

i) Firma vy sello del solicitante.

7} TFechadellegada del embarque

k} Viaporlacual ingresard y nombre 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
servicios.

I.- Para Certificados de Exportacion de Productos Controlados,
ademas debera cumplir con:

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

b) Nombre y direccion del cxportador e lmportador ydel
consignatario.

¢} Nombre del producto. _

d) Cantidad del producto que se ha de exportar.

e) Aduana deentrada ysalida.

fi Fechadeenvio

2} Documento que acredite al Quimico Farmacéutico
Regente responsable de la custodia del preducto.

Articulo 184.- El Certificado de Libre Venta tendra una
vigencia de dos (2) afios contado a partir de la fecha de su
expedicidn.~ En el caso del regisfro sanitario que venciera antes

de este periodo, la vigencia del certificado serd la misma del -

registro sanitario.

E! Certificado de Buenas Practicas de Manufactura tendra
una vigenciade un (1) afio a partir de la fecha de su emisién y su
tramite se hard de conformidad al procedimiento establecido en
laseccion V del presente Reglamento y a lanorma establecida.

El Certificado de Exportacion de productos controlados
tendra una vigencia de noventa (90)dias y sera necesario solicitar
uno por cada embarque.

El Certificado de Importacidn de productos controlados
tendrd una vigencia de ciento cincuenta (150) dias yserd necesario
solicitar uno por cada embarque, serd valido por una sola vez

Acrticulo 185.- El interesado en obtener el Certificado Oficial
de Importacién para sustancias psicotrdpicas y estupefacienies
deberd presentar a la Direccién General de Regulaci6n Sanitaria
la solicitud relacionando los siguientes datos:

a) Nombre del Regente o gerente de la empresa.,

b} Nombre ydireceion del importador y exportador.

¢) Nombre del establecimiento farmacéutico quc representa
d) Nombre del Proveedor

e) Cantidad

f) Concentracionsies el caso de producto terminado

g) Nombre del producto

h) Fechadeingreso

) Aduanadeingreso

0y Procedenciade embarque

k) Timbre de Lps.5.00 (cinco lempiras) por cada solicitud.

Articulo 186.- Los estupefacientes, psicotropicos y sustanctas
quimicas controladas sole podran ser exportados por laboratorios
y droguerias a establecimientos legalmente autorizados para tal
fin en el pais importador. '

UNIDAD 11
DEL TRAMITE DE L.OS CERTIFICADOS

Articulo 187 - Presentadala solicitud se procederé a registrar

-en el libro de entradas correspondiente luego se verificara si

contiene los requisitos establecidos en los articulos que anteceden.-
Sino los reuniere se requerira al peticionario para que dentro del
plazo de diez (10) dias hébiles proceda a completarla, con el
apercibimiento que si no lo hiciere, se archivara las diligencias sin
més tramite. En caso que lo solicite el interesado, se devolvera la
documentacién al interesado.

Articulo 188.- Admitida la solicitud, dentro de los cinco (§)
dias habiles siguientes la autoridad sanitaria delegada, emitira
resolucidn motivada otorgando 0 denegando el certificado
solicitado.
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_ UNIDAD ITI
DEL INGRESO DE PRODUCTOS Y DE LAS
MATERIAS PRIMAS _
\
Articulo 189.- Para la importacién de productos y sustancias
quimicas controladas se requiere autorizacion oficial extendida
por {a autoridad sanitania competente.

Articulo 190.- Los alimenitos y bebidas-que sean importados
por quien no sea la persona natural o juridica que lo registrd y que
no posea distribuidor exclusivo, debera ser inscrito, sometiéndolo
a andlisis de laboratorio por lote cuando la autoridad sanitaria
competente lo considere necesario, debiendo pagarse los derechos
respectivos.- Los productos importados deberan cumplirlanorma
de etiquetado vigente en el pais.

Articulo 191.- Previo al desaduanaje de todo producto
controlado la Direccion Ejecutiva de Ingresos a través de las
aduanas, exigird al importador la Autorizacion Oficial de
Importacidn extendida por la Direccién General de Regulacién
Sanitaria. Para tal efecto se establecerdn los mecanismos de
coordinacion en sus diferentes niveles.

Ademis de la Autorizacién Oficial de Importacion, los
productos farmacéuticos y sustancias quimicas controladas seran
inspeccionados y autorizados por la autoridad sanitaria
competente, quien firmard y sellara el documento de importacion,
previo a su desaduanaje.

Articulo 192.- Encaso de que el importador no cumplacon
el requisito del-Certificado Oficial de Importacién, para sustancias
psicotropicas y cstupefacientes y sustancias quimicas controladas
éstas deberan ser reexportadas a'su pais de origen y el importador
asumira los gastos que ocasione las acciones de vigilancia y control,
gjercida por la autoridad sanitaria sin perjuicio del tramite de
legalizacion respectiva y de las sanciones que se le impongan por
infraccion a las disposiciones de este Regfamento.

Articulo 193.- En el caso del rechazo de los productos y
materia prima importada que se efectic de conformidad a lo
establecido en el Cdigo de Salud yeste Reglamento, 1a Direccién
General de Regulacion Sanitaria notificard de ello a Ias avtoridades
sanitarias del pais de origen, para que se tomen las medidas
pertinentes en proteceidn de la salud de los consumidores.

UNIDAD IV
DEL TRAMITE DE LA SOLICITUD

Articulo 194.- Presentada la solicttud se procedera aregistrar -

en ¢l libro de entradas correspondiente luego se verificard si

contiene los requisitos establecidos en los articulos que anteceden.-
Si no los reuniere se requerird al peticionario para que dentro del
plazo de diez (10) dias habiles proceda a completarla, con el
apercibimiento quesi no lo hiciere, se archivara las diligencias sin
mas tramite. En caso quelo solicite, se devolvera la documentacion
al interesado.

Articulo 195.- Admitida la solicitud, dentro de los cinco (5)

dias habiles siguientes la autoridad sanitaria competente, emitira

resoluciéon motivada otorgando o denegando la autorizacion
solicitada.

Articulo 196.- Previo a que se autorice el desaduanaje de
los productos y sustancias quimicas contreladas, la Autoridad
Sanitaria competente en coordinacién con ia Direccidn General
de Aduanas deberan comprobar el contenido del embarque
cotejandola con 1a Autorizacién Oficial de Irhport'acién.'- Sino se
ajustan a las normas sanitarias establecidas, se ordenara su re-
exportacién al lugar de procedencia, previa resolucién motivada
de la autoridad sanitaria competente. '

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

Articulo 197.- La Secretaria de Salud establecerd los cniterios
para la Publicidad de Medicamentos de Venta sin Prescripcion
Médica o de Venta Sin Receta (OTC).

Articulo 198.- La publicidad de productos, servicios y
establecimientos de interés sanitario debe ajustarse ala verdad y
por consiguiente no podra exagerarse en lamisma las bondades
que pueda ofrecer su uso o utilizacién, el control corresponde a la
autoridad sanitaria competente.

Articulo 199.- La autoridad sanitaria prohibird la publicidad
de productos, servicios y establecimientos de interés sanitario en
los casos siguientes:

a) Cuando contrarie las normas generales aplicables en materia
de educacion sanitaria, nutricidn o terapéutica.

b) Cuando exprese propiedades o beneficios que induzcan a
engaflo o error.

¢) Cuando impute, difame o haga comparaciones peyorativas
para otros productos y establecimientos de interés sanitario
y Servicios.
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d) Cuando el mensaje sea contrario a la ley o a las buenas
costumbres,

¢) Cuandolos productos sean autorizados para venta con receta
médicaorecetamédicaretenida. '

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

Articulo 200.- La Secretaria de Salud esta en la obligacion
de informar permanentemente al pliblico en general y a los
profesionales de 1a salud los listados de medicamentos genéricos
intercambiables de los laboratorios que cumpien con la norma.

Articulo 201.- La Direccién General de Regulacién Sanitaria
dictara las normas correspondientes para regular la publicidad y
promecidn de los productos, servicios y establecimientos de
interés sanitario,

Articulo 202.- La autoridad sanitaria, como organismo rector
del registro y control de los medicamentos en sus diferentes
procesos, debera fiscalizar la publicidad de los medicamentos de
venta libre, cumpliendo con los criterios siguientes:

a) Se promuevan Unicamente con la informacién y argumentos
aprobados por la autoridad sanitaria competente. '

b} No sugieranque el empleo de estos medicamentos pueden
retrasar o evitar recuerir al médico.

¢) No sugieran su uso de manera permanente, limitandose al
plazo de administracién autorizado.

d) Noempleen en el contenido del texto frases o palabras que
exageren los beneficios del preducto.

e} Seexpresenenlenguaiecoloquial, sin utilizar términos médicos

o técnicos que confundan al consumidor.

) No se utilicen argumentos testimoniales de personas o
entidades notorias en la docencia, investigacion o ciencias de
lasalud, que puedan inducir al consumo. ‘

CAPITULOIX
DE LAS INFRACCIONES, SANCIONES Y
PROCEDIMIENTOS

SECCION PRIMERA

DISPOSICIONES GENERALES

Atrticulo 203.- Toda infraccidn por acein u omisidn voluntaria
intencional o por negligencia que contravenga 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 ¢l propietario

representante del establecimiento y los trabajadores que se
encuentren al servicio del mismo, que perjudique o pueda
perjudicar ¢l bien juridico protegido de la vida y lasalud de la
poblacién serd reprimida con una o mds de las sanciones
contempladas en ¢l Articulo 206 del presente Reglamento,
tomando en consideracion su trascendencia en perjuicio de Ia
salud de lapoblacion y su reincidencia, mediante acto administrativo
motivado sin perjuicio de laresponsabilidad civil y penal en que
se incurra, '

Articulo 204.- Para efecto de la aplicacion de las sanciones
contenidas en el presente Reglamento, lasinfracciones se clasifican
dela forma siguiente:

a) Faltaleve
b) Faltamenos grave;y,
¢) Falta grave.

Articulo 205.- La aplicacion de las sanciones por infraccidn
al presente Reglamento, se efectuara de conformidad con el
procedimiento establecido y garantizando en todo momento €l
derecho de defensa al imputado; bas sanciones serdn aplicadas
previa resolucion emitida por el Director General o Jefes
Regionales Departamentales, basada en Jos informes y dictimenes
obligatorios y facultativos de las unidades técnicas y legal
correspondientes.

Articulo 206.- Las sanciones que las autoridades sanitarias
deben imponer por las infracciones a las dlsposwlones contenidas
¢n este Reglamento son las siguientes:

a) Amonestacion escrila

b} Multas unicas ¢ sucesivas segun el caso que oscilan entre
veinte lempiras (L. 20.00) y cincuenta mil lempiras (L.
50,000.00). '

c¢) Decomiso de productos, sustancias o artefactos.

d) Suspensidn o cancelacion de registros o licencias sanitarias.

¢) Cierre temporal o definitivo de edificaciones y estable-
cimientos.

Articulo 207.- Para laaplicacién de las sanciones a que se
reﬂcre el Articulo anterior, la autoridad sanitaria tendrd en cuenta
discrecionalmente lo siguiente:

a) Latrascendencia de la infraccidén en perjuicio delasalud de
la poblacion.

b) Lareincidenciaen lainfraccién u omisidn de las disposiciones
sanitarias.
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¢) Incuriren la infraccidn con pleno cenocimiento de sus efectos
dafiinos y perjudiciales para la salud de 1a poblacion ya sea
en su condicion de autor o cdmplice.

d) Cometer la infraccién con el propésito de ocultar otra.

€) -Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a otro v otros.

I}

Articulo 208.- La imposicion de cualquiera de 1as sanciones
sefialadas en este capitulo se hara sin perjuicio de exigir al infractor
responsable el cumplimiento de las medidas que [a autoridad
sanitaria determine, con el propdsito que sean reparados o
minimizados los efectos de la infraccion segin fuere el caso, para
lo cual se sefialara el plazo correspondiente.

Articulo 209.- Las multas que se impongan deberan hacerse
efectivas de conformidad al Reglamento de Fondos Recuperados
de 1a Secretarfa de Salud, dentro del término de diez (10) dias
habiles contados a partir de la fecha en que se notifique al infractor
la resolucion; el monto de la sancién pecuniaria no podra ser
rebajado o dispensado,

Articulo 210.- El incumplimiento de las resoluciones que
emanen de la autoridad sanitaria sera motivo suficiente para
ejecutarlas por medio de! cumplimiento forzoso contemplado en
los Articulos 109 y 110 dela Ley de Procedimiento Administrativo,
para lo cual la Autoridad Sanitaria solicitara el apoyo de {a Policia
Nacional o la Autoridad Municipal correspondiente.

Articulo 211.- El cierre temporal de un establecimiento
contleva la suspension de la Licencia Sanitaria y podra dictarse
hasta por treinta dias (30) calendario.

Si hubieren desaparecido las causas quc dieron lugar a la
sancién, presentada solicitud del interesade. la autoridad sanitaria
correspondiente, previa a su verificacion resolvera su reapertura
yrestitucion de la licencia sanitaria

Articulo 212 .- El cierre definitivo de un establecimiento
conlleva la cancelacion de la Licencia Sanitaria.

Articulo 213 .- Para proceder al cierre temporat o definitivo
de un establecimiento que infrinja disposiciones legales y

reglamentarias, laantoridad sanitaria competente colocard carteles .

ocintas en lugares visibles en las entradas y en las maquinas, €l
equipo, certaduras y otros, con la leyenda: “Cerrado
Temporalmente o Cerrado Definitivamente por la Autoridad
Sanitaria”, con el proposito de impedir que se continte con la
actividad, la entrada o el uso, segin corresponda.

En el caso del cierre temporal se permitirad acceso al
establecimiento para efectuar mantenimiento al oquipo o maquinaria
que por su naturaleza requieran un cuidado especial.

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

Articulo 214.- Pararetener o dejar en depdsito productos,
bienes, materias primas, sustancias y otros, debe levantarse cl
inventario respectivoy actaoficial firmada por el interesado,
dos testigos y la autoridad sanitaria; procediendo a colocar sellos
o precintos que garanticen su conservacion y permanencia en el
establecimiento inspeccionado.- En caso de no querer o poder
firmar los testigos v/0 el interesado, se hara constar en el acta, lo
cualnoinvalidalamisma.

Articulo:215.- Con ¢l fin de cumplir con las disposiciones
del Codigo de Salud y el presente Reglamento, la antoridad sanitaria
cuando lo requiera, solicitard el apoyo del Ministerio Piblico, las
Alcaldias Municipales, la Policia Nacional, la Procuradurfa General
de la Republica, la Secretarfa de Recursos Naturales y Ambiente
y la Secretaria de Agricultura y Ganaderia.

Entodas las diligencias que seefectiien participarin tinicamente
las autoridades antes sefialadas evitando la notoriedad publica,
molestias o perjuicios innecesarios al establecimiento,

Articulo 236.- En aquellos casos que de la infraccion a las
disposiciones legales y reglamentarias se deriven riesgos y dafios
graves para la salud de las personas o el medio ambiente, la
autoridad sanitaria lo comunicara de inmediato a la Direccién
General de Regulacion Sanitaria. Esta, cuaido el caso lo amerite
hara de ptiblico conocimiento et hecho v lo notificard a la autoridad
respectiva, para prevenir riesgos o dafios mayores.

Articulo 217 .- La aplicacién de las sanciones administrativas
de lus cuales trata el Cédigo de Salud y este Reglamertlo, no
eximen a] infractor de ia responsabilidad civil o penal a que haya
lugar por el hecho sancionado.

Avticulo 218.- En los casos que de la infraccion a las
disposiciones legales y reglamentarias resulte responsabilidad
penal, 12 autoridad sanitaria 1o comunicara de inmediato a Ia

. Direccion General de Regulacién Sanitaria, a fin de que ¢sta

interponga la respectiva denuncia ante laautoridad correspondiente.
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Articulo 219.- Para los 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 v determinar las
infracciones a las disposiciones legales y reglamentarias, la
autoridad sanitaria podra hacer uso de las siguientes diligencias:

a) Inspecciones

b) Declaracion de Testigos

¢) Toma de muestras

d} Andlisis o pruebas de laboratorio

SECCION SEGUNDA
DEL PROCEDIMIENTO PARA APLICAR
SANCIONES

Articulo 221 .- El procedimiento para aplicar las sanciones
que se establece en este Reglamento podré iniciarse:

a) De oficio, por mandato del organo competente, bien por
propia iniciativa o como consecuencia de una orden del
superior jerarquico, o por conacimiento razonado de haber
infringido una ley sanitaria.

b) Pordenuncia de persona natural o juridica interesada.

Articulo 222.- Ladenuncia o queja podré formularse por
escrito, en forma verbal o e forma andnima, por cualguier medio
de comunicacidn, ante la autoridad sanitaria competente y debera
consignarse lo siguiente: Comparezca en dia, hora y lugar

determinado; donde se le pondré en conocimiento de la o las
infracciones 11 omisiones a é! imputadas, escuchando en famisma

sus descargos; todo lo actuado debera consignarse en acia.

- Articulo 224.- Sial efectuar la inspeccién, la autoridad sanitaria
identifica situaciones que signifiquen un peligro sanitario para las
personas y la comunidad, inmediatamente podra tomar las medidas

preventivas sanitarias del caso, como ser:

a} Ordenar o efectuar las medidas de desinfectacion,
desinfectacidn y desratizacion

b) Ordenar lasuspension de trabajos y de servicios,

¢) Retener o poner en deposito productos, materias primas,
sustancias, equipos, utensilios y objetos.

d) Todas las conducentes a la prevencion de la salud.
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Articulo 225.- La citacidon se¢ hard al propietario del
establecimiento o representante legal de la sociedad por medio
de cédula que le serd enfregada personalmente; de no encontrarse
en el establecimiento, la entrega se hara 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.- Lacédulade citacidn debera contener:

a) Nombre de la autoridad sanitaria que la expide

b) Elnombre yapellido de la persona a quien se haga la citacién
y el caricter con que se le cita.

¢) Las causas o motivos ﬁor las cuales se hace la citacion.

d) Lugar, fecha y hora en las que debe comparecer.

e) Laprevencionde que la no comparecencia le ocasionaré los
perjuicios a que hubiere lugar en derecho.

f) Lugary fechaen que se expide lacédula,

g) Firma de la autoridad sanilaria competente.

Articualo 227.- Si el citado no compareciere por medio de
apoderado legal debidamente acreditado al lugar, fecha y hora
referidos en la citacidn, se le tendrd por confeso declarandose en
rebeldia y se procederd a dictar 1a resolucion que en derecho
corresponda..

Articulo 228.- Si las prucbas en la comparecencia fueren
suficientes o el inculpado admite los cargos formulados, la autoridad
sanitaria dictaré la resolucidn correspondiente.

Articulo 229.- Cuando en la comparccencia se desvirtien
los cargos, 1aautoridad sanitaria dictard resolucién absolitoriaa
favor del supuesto infractor, la cual deberd notificérsele.

Articulo 230.- Si las pruebas fueran insuficientes y el inculpado
negare los cargos, la autoridad santtaria de oficio o a solicitud de
partc ordenard la apertura a pruebas, otorgando un término de
diez (10) dias hébiles para proponerlas y evacuarlas; en todo
caso la autoridad sanitaria competente podra disponer en cualquier
momento fa practica de cuantas prueba estime pertinente parala
mads acertada decision del asunto.

Articulo 231.- Transcurrido el término probatorio y
practicadas las diligencias del caso, la autoridad sanitaria dictard
laresolucion siguiendo el procedimiento administrativo.
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Articulo 232.- Laresolucién debera contener:

a) Nombre de la autoridad que la expide. '

b} Relaciénresumidade los hechos. i

¢) Exposicién de las consideraciones pertinentes.

d} Resolverd en forma categérica, clara y precisa; citando los
instrumentos legales, reglamentarios o disposiciones sanitarias
en que se fundamente.

e) Lugar y fecha de expedicidn.

f) Fimay sello de la autoridad sanitaria competente.

Articulo 233.- En ¢l caso de que la resolucidén sea
sancionatoria, ademés dispondra:

a) Imposicién delasancién,

b) Prohibicién decontinuar con los actos ilegales ¢ infracciones
a las disposiciones sanitarias.

¢) Advertencia al infractor que en caso de reincidencia o
desobediencia a lo resuelto, se le aplicard las sanciones més
drésticas que contempla este Reglamento.

d) Eltémino para hacer efectiva la sancidn econdémica impuesta,

~ que serd dentro de los diez (10) dias hébiles, contados a

partir del dia siguiente de la notificacion,

¢} Losrecursos que legalmente proceden contra lareselucién.

§) Eldérgano competente ante quign interponer los recursos y ¢l
plazo que dispone para ello.

Artienlo 234.- Las resoluciones se notificaran personalmente
en el plazo maximo de cinco (5) dias hébiles contados a partir de
la fecha de emisidn y se practicard mediante entrega de la copia
integra de la resolucidn. ’

Articulo 235.- No habiéndose podido notificar personalmente
Ia resolucién dentro de los cinco (5) dias, ésta se haré fijando la
parte dispositiva de la resolucidn en latablade avisos del despacho
de la autoridad sanitaria,

Articulo 236.- De lanotificacién personal o portabla se dejara
constancia en ef expediente correspondiente.

Articulo 237.- Contra las resoluciones que emita la autoridad
sanitaria y que impongan sanciones proceden los recursos de
reposicion y apelacién.- Dichos recursos se sustanciaran de
conformidad con la Ley de Procedimiento Administrattvo.

SECCION TERCERA
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 238.- Las infracciones a las disposiciones del Cédigo

de Salud y este Reglamento serdn sancionadas sin perjuicio de -

las penas a que se haga acreedor el infractor por la configuracién

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M. D. C.,. 4 DE NOVIEMBRE DEL 2005 N°, 30,841

de delitos en contra de la salud piblica, en cuyo caso la Secretaria
de Salud pondr los antecedentes en conocimiento del Ministerio
Publico, para que se proceda ante los tribunales competentes.

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

1.- La Autoridad competente para aplicar las sanciones tendrd
los siguientes:

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

El Departamento de Control Sanitario de Productos, Servicios
y Establecimientos de Interés Sanitario o Departamento

Delegado se identificara con el numeral II.

‘La Regién de Salud Departamental se identificard con el
numeral II1.

La Coordinacién de la Unidad Departamental de Regulacion
Sanitaria s identificard con el numeral [V,

2.- Lasinfracciones se c!asiﬁcan en: Jeves, Menos graves y graves.
3.~ Para identificar las sanciones se utilizaran los c6digos siguientes:
La aﬁoncstaci611 CSCI'ilE.l seidentificard con el literal a):
Las multas (inicas o sucesivas se idg:ntiﬁcarém conel literal b).

El decomiso de productos, sustancias o arlefactos se
identificard con el literal c).

La suspension de registro o licencia sanitaria se identificard
conel literal d).

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

La cancelacion del registro sanitario o licencia sanitaria se
identificard con el literal f).

El cierre definitivo de edificaciones y establecimientos se
identificara con el literal g).

Articulo 240.- La aplicacion de las sanciones por infraccion
alas disposiciones del Codigo de Salud y del presente Reglamento,
lo efectuara la autoridad sanitaria, de conformidad al cuadro
descriptivo que a continuacion se detalla:
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Allo- Lra. Auto- Ida. Aula- Jra. Auto- 4", Aulu-
Codigo | ridad | Rein- ridad Reine. ridad | Reinc. ridad Reine. | riclad
Infrac-  |Primera [nfraccion a las de - | Sanita-| Cod/ Sani- Cod/ Sani- Cod/ Sani- Cod/ Sani-
ciones  |disposiciones siguientes | Sancion ng Sanc. taria Sane. taria Sanc. taria Sanc. tariit
Leves 1.- Capitulo V, Scccidn 11: 1-g) AV |1-byye) 1-1 i-b} -1 [1-diye) A0 -y |-
{Art. 19y 20) '
2.- Capitulo ¥, Seccion IV; 24V 2-b) 2 2-b) 2-01 J2-dyyey | 2-10 | 2-fye)p 24
(Ar.21,22,23, 24,2526 2.-u)
27y28)
3.-Capimlo V, Seccidn V: 3.-a) I-1v {3-diye) - [3-Dyg) 3-1
(An.29,30;y,31)
4.- Capitulo V, Seccién VI: | 4.-a) 4.-11 4.-b) 4-1 4.-b} 4-11 |d-dyye}{ 4-0I |4-Hygy| 4.1
(At 32,33,30,37, 38,39,
¥ 41)
5.~ Capitulo V, Seccion VII: S.-a) 5-1 5.-b) 5-1 [5-dyye) [ 5-1T |5-Dyg) 5.-1
{Art. 79,80,81, 87, 88, 89,
G0,91,92,93,94, 96,97,
98,99, 100,102, 103, 104,
105, 106,107, 109 v, 110)
6.- Capitulo VI, Seccidn I; 6.-2) G-V [6.-b}yc) 6.-11 ti-b) G- |o-dyyey | 6-11 | 6-Nyg);] oG-
(Art. 121,122, 123,124, [
125,126, 12?, 128,129,
130,131;y,132)
7.- Capitule V1, Seccion I1: 7.-a) T-1V [7-bYyyc) 711 T-h) T-M |7-dyyey | 7.-I T-Hyeyl 7-1
(A1 133,134,135, 136,
137:%. 138
&.- Capitulo V11, Seccidn 8.-a) LAY 8.-b) 8- K.-bl 8.1 8.- e} §.- I 8- 8-
[11; (Ast. 169}
4.« Capitulo VIL (Arl, 212, 9. a) G-V {9.-b)yc) 9-JH 9-b) 9~ [9-dyye) | 9-M | 9-PHyg)| Y-
213,214y, 217}
Menos | 1.-Capimlo [V: (Art. 8,9, 1-¢) 1-IE |l-B)yc) 1-111 L-byyer | L= [1-d)yey ! Ll l.-fyyg) (-l
Graves 10,1112, 13, w. 14)
2.-Capitule V, Seccion H: 2.-a) 21V 2.-1) 21 R o) 2-01 |2-d)yye) 2.1 2-Nyg) 1-4
{Art. 17y 18} :
3.~ Capitulo V, Seecion VI; 3.- ajyc) 3-01 [3-D)ych 3-1 Jocyydy | 3-00 j3-DHyed 3-1

(Art.42,47,51,52, 53, 58,
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59,61, 62,65,66,68, 70,73,

74,75,76,77:v.78)

4-Capitulo V, Seccion VIII: { 4-a) | 4-1 | 4-b) 4o Jacoyye)| 4.1 |4-dyye) | 4 |4-Dyg)| 41

(Art. 111,117,118y 120)

5. Capitulo VII, Seccién 1 |5-ayyb)| S-m1 | 5-b) | s-mr | s-¢) | S-m | s-g | -1

(ATi.144 y 145)

6. Capitulo VIL, Seccion: [6-2)yb)| 61 | 6-by | 6-1 | 62 | 6-1 |6-dyye)| 6-M [6-Dyg| 6-1

1(ArL147y 148)

7.- Capitulo VIL Secion I:17-a) y b)) 700 | 7-b) | 7-10 {7-byye) | 7-10 [7-dyye) | 7-M0 | 7-fyg| 7-i

(An. 153,154,155, 156y

159
Graves | l.-CapituloV, Seceion VI [l-byyc)p 1-11 [1.-¢),d); 1.-110 l-¢hL1); -1

{Art. 48,50,54, 36, 57,63, v, €) v, £)

67,69y 71}

2-Capitlo VIL Seccidn | 2-b) | 2-10 [2-endy | 2-10 [zeondy | 2.1

1V: (Art. 184, 186, 187, ¥, ¢) ¥ B)

188; v, 189)

CAPITULO X ~ Procedimiento Administrativo yen tas Normas Téenicas que dicte
CUOTAS DE RECUPERACION POR DERECHOS la Secretaria de Salud.
Y SERVICIOS

Articulo 241.- El otorgamiento de registros sanitarios,
licencias sanitarias servicios de analisis, certificados,
autorizaciones, renovaciones y otros servicios contemplados en
el presente Reglamento, causara los derechos de conformidad
con los valores contemplados en el Reglamento de Cuotas de
Recuperacién por Prestacion de Servicios Integrados de
Regulacion de Productos, Servicios y Establecimicnitos de Interés
Sanitarios de la Secretaria de Salud

CAPITULOXI
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 242.- A efecto de cumplir con los objetivos d este
Reglamento, la Direccién General de Regulacidn Sanitaria a traves
de sus respectivas dependencias deberd establecer los mecanisimos
de organizacién, funcionamiento y coordinacion.

Articulo 243.- Todo lono previsto en el presente Reglamento,
se ajustard a lo dispuesto en el Codigo de Salud y la Ley d=

Articulo 244.- Se derogan ¢l Reglamento para el Control
Sanitario de los Alimentos (Acuerdo 0077-93); Reglamento para
el Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos, Quimicos,
Cosmeéticos y Bioldgicos {Acuerdo 2368-92); Reglamento para
los Establecimientos Farmacéuticos (Acuerdo 0034-93);
Reglamento para el Control de Drogas, Psicotrépicos y
Estupefacientes del 25 de Abril de 1969. Ademas queda derogada
toda normativa juridica refacionada que se le oponga.

Articulo 245.- E] presente Reglamento entrard en vigencia,
veinte dias (20) después de su publicacién en el Diario Oficial
“LaGaceta™

COMUNIQUESE -

RICARDO MADURO JOEST

EL SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO
DESALUD

MERLIN FERNANDEZ RAPALO
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