Acuerdo Numero 06

COIEIDERADO:

COIEIDERADO:

COICIDERADO:

COIEIDERADO:

POR TANTO:

Tequcgapa 4 2 G 2 d septiembre de 2005

ELPRECIDENTE COIETITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Que el Estado reconoce el derecho a la protect#da salud y
es deber de todos participar en la promocion yepvasion de
la salud personal y de la poblacion.

Que corresponde al Estado por medio de la susndepeias y
los organismos constituidos por la ley, la regdaci
supervision y control de los productos alimenticiggimicos,
farmacéuticos y biolégicos, asi como los establiesitos
relacionados a los productos.

Que corresponde al Estado por medio de sus depaadey los
organismos constituidos por la ley, la regulacionontrol de
instituciones y los servicios de salud.

Que es funcion de la Secretaria de Estado en gpdoho de

Salud por medio de la Direccion General de Regdaci
Sanitaria la Vigilancia y Control Sanitario de lpsoductos,

servicios y establecimientos de interés sanitario.

En uso de las facultades de que esta investidoapkcacion a
lo expuesto a los articulos 145, 146, 147 y 245néhal 11y
29 de la Constitucion de la Republica; Articulo @9 la Ley
General de la Administracion Publica; Articulo 6Wymerales
2,6,7,8,9 del Reglamento de Organizacion, Funcideim y
Competencia del Poder Ejecutivo; contando con efadien
favorable de la Procuraduria General de la Repibtie
conformidad al articulo 41 de la Ley de Proceditgen
Administrativo.

ACUERDA:

APROBAR EL. REGLANENTO PARA EL. CONTROL SAMTARIO DE PRODUCTOS, SERNCIOS Y ESTABLECIMENTOS

DE WTERES SAMTARIO,
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wice

CAPITULO I FINES Y PRINCIPIOS
CAPITULO II: DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO III: AMBITO DE APLICACION Y COMPETENCIA

CAPITULO IV: NORMAS SANITARIAS APLICABLES A LOS PR ODUCTOS,
SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS DE INTERES
SANITARIO.

CAPITULO V: DE LOS PRODUCTOS, SERVICIOS Y ESTABLECI MIENTOS

SECCION PRIMERA: DE LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS
SECCION SEGUNDA: DE LAS FABRICAS DE ALIMENTOS
SECCION TERCERA: DE LOS ESTABLECIMIENTOS DONDE SE
MANIPULAN, EXPENDEN Y SIRVEN ALIMENTOS.

SECCION CUARTA: DE LOS REQUISITOS DEL MANIPULADOR
DE ALIMENTOS

SECCION QUINTA: DEL ALMACENAMIENTO DE LOS
ALIMENTOS

SECCION SEXTA: DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
SECCION SEPTIMA: DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SAL UD
SECCION OCTAVA: DE LOS DISPOSITIVOS Y EQUIPO DE USO
MEDICO QUIRURGICO.

CAPITULO VI: DE LAS ETIQUETAS Y ENVASES DE LOS PROD UCTOS

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



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

- SECCION PRIMERA: DISPOSICIONES GENERALES
- SECCION SEGUNDA: DE LA LICENCIA SANITARIA

UNIDAD |

DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER LA LICENCIA
SANITARIA

UNIDAD II

DE LA MODIFICACION DE LA LICENCIA SANITARIA
UNIDAD Il

DE LA NOMENCLATURA DE LA LICENCIA SANITARIA

SECCION TERCERA: DEL REGISTRO SANITARIO

UNIDAD |

DISPOSICIONES GENERALES

UNIDAD I

DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER EL REGISTRO
SANITARIO

UNIDAD Il

DEL RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
UNIDAD IV

DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO
UNIDAD V

DE LA NOMENCLATURA DEL REGISTRO SANITARIO.
UNIDAD VI

DEL TRAMITE DE LA LICENCIA Y REGISTRO
SANITARIO

UNIDAD VII

DE LA RENOVACION DE LA LICENCIA Y REGISTRO
SANITARIO

SECCION CUARTA: DE LAS INSPECCIONES SANITARIAS

SECCION QUINTA: DE LOS CERTIFICADOS Y
AUTORIZACIONES



UNIDAD |

DE LOS REQUISITOS PARA OBTENER CERTIFICADOS
DE LIBRE VENTA, DE EXPORTACION Y  BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA.

UNIDAD Il
DEL TRAMITE DE LOS CERTIFICADOS

UNIDAD llI
DEL INGRESO DE PRODUCTOS Y DE LAS MATERIAS
PRIMAS

UNIDAD IV

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

UNIDAD V
DEL TRAMITE DE LA SOLICITUD

CAPITULO VIIIl: 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



Articulo 1:

Articulo 2:

Articulo 3:

CAPITUO |
TIWES YFPRICIPIOS

El presente Reglamento tiene como finalidad,adeBar y vigilar el
cumplimiento de lo dispuesto en el Libro Il de t@mocion y Proteccion de
la Salud, Titulo Il de los Alimentos y Bebidas, talll de la Recuperacién
de la Salud, Titulo | de los Productos FarmacéstigoEquipo de Uso
Médico, Titulo Il de las Instituciones de Saludpra IV, Titulo Il Medidas y
Actos Administrativos, Titulo 1ll Procedimiento éas Actuaciones de las
Autoridades de Salud del Cadigo de Salud.

Son principios fundamentales del presente Reglamestsiguientes:

a) Proteger la Salud y la vidde los usuarios y consumidores en
relacion a losproductos, servicios y establecimientos de Interés
Sanitario.

b) Regular las condiciones de inocuidad, eficacia gugdad de los
productos, servicios y establecimientos de Int8ggstario.

CAPITUO
DEPOSICIONES GENERALES

El presente Reglamento regulas productos, servicios y establecimientos
de interés sanitario y el personal vinculado ani@snos, y para los fines de
su aplicaciéon se definen los siguientes términosreptos:

Abandono: Declaratoria de finalizacién anticipada de un itéyel cual no
se concluye por no haber respondido a tiempo Igaememientos 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 citaegkente,
representante legal o al propietario del establecito para comparecer ante
la dependencia correspondiente de la Secretattaldel.

Acta de Inspeccion:Documento que refleja el resultado de la inspeccion
realizada por el o los autoridad sanitaria comgetgebidamente suscrito
por éstos y el interesado.

Aduana: Organismo oficial competente que regula la impddtacy
exportacion de mercancias del pais.
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Alimento de Uso Médico:Aquel que por haber sido sometido a procesos
gue modifican la concentracion relativa de los digs nutrientes, de su



constitucion o la calidad de los mismos, o por ipocacion de sustancias
ajenas a su composicion, adquieren propiedadgseigdieas.

Amonestacion escrita: Accion de reprender a alguien, mediante escrito
motivado por la omisidn, ejecucion de una actividacbnducta contraria a
las disposiciones legales o reglamentarias.

Audiencia: Citacion que se hace al empleado publico con eldique rinda
descargos sobre actuaciones que le sean imputadalsundas.

Atencién Ambulatoria: Acciones destinadas a la atencidén de pacientes par
diagnéstico y tratamiento, cuando se compruebe goe requiere
hospitalizacion.

Atencidén Hospitalaria: Acciones destinadas a la atencién de pacientes que
por su estado de salud, requieren ser internados\@® de 24 horas para su
diagnostico o tratamiento médico o quirdrgico.

Atencién Médica: Conjunto de servicios que se proporcionan al iddw,

con fines de prevencion, curacion y rehabilitadéria salud.

Atenciones Preventivas:Conjunto de acciones de promocién general y de
proteccion especifica que se brinda al individum lg poblacion en general
con el propésito de disminuir la morbilidad.

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

Atencion en Salud:Acciones de caracter promocional, preventivo, toema

y de rehabilitacién brindados, por un equipo midtgblinario del area de
salud.

Autoridad Sanitaria: Instancia, Organo o Funcionario Publico que por Ley
0 por delegacion tiene potestad para velar pouelptimiento de normas,
politicas, criterios, sistemas y procedimientosaecter técnico que deban
regir en las unidades administrativas y ejecutdeaservicios de salud.

Bienes: Cualquiera de las cosas susceptibles de satisfaeezsidades
humanas.

Biodisponibilidad: Medida de la cantidad de medicamento contenidanen
forma farmaceéutica que llega a la formacion sistamy de la velocidad a la
que ocurre este proceso.

Bioequivalencia: Condicion que se da entre dos medicamentos que son
equivalentes farmacéuticos y que muestran una misnga similar
biodisponibilidad segun criterios establecidosaemorma técnica.

Botiquines de Emergencia Médica Establecimientos aprobados por la
Direccibn General de Regulacion Sanitaria a salicide un médico
colegiado y con goce de sus derechos, para quengiapde productos
farmaceéuticos para uso emergente.



Cancelacion del Registro SanitarioPrivacion definitiva de la autorizacion
gue se habia conferido, por haber incurrido endgohconductas contrarias
a las disposiciones sanitari@&ancelacion de licencia sanitariaPrivacion

de la autorizacion concedida para el funcionamidetan establecimiento.
Certificado de Libre Venta (C. L. V.): Documento extendido por la
autoridad reguladora en el que se certifica qyeaducto a que se refiere el
certificado esta autorizado para la venta o distidn en el pais o en la
region del ambito de la autoridad reguladora.

Certificado de Exportacion: Documento extendido por la Autoridad
Reguladora del pais de origen que acredita queeoelucto controlado es
apto o autorizado para exportacion.

Cierre temporal del establecimiento:Suspension hasta por noventa (90)
dias del derecho que confiere la concesion de upancia de
funcionamiento, por haber incurrido en omisioneschos o conductas
contrarias a las disposiciones legales o reglamasta

Cierre definitivo del establecimiento: Privacion de la autorizacién que se
habia conferido mediante una Licencia Sanitaria, h@ber incurrido en
omisiones, hechos o conductas contrarias a lasosi@pnes legales o
reglamentarias.

Clinica: Local donde se desempefian funciones de atend&eadud de los
usuarios.

Clinica Odontolégica: Establecimiento de salud que desarrolla accioees d
diagnostico, promocion, prevencion, tratamientoeljabilitacion de salud
bucal, cuyo funcionamiento se ajusta a las disposés del Codigo de Salud
y su reglamento.

Clinica Odontolégica Universitaria: Instalaciones que proveen servicios y
docencias en universidades y que cumple los regierios descritos por el
Caodigo de Salud y su Reglamento.

Complejidad: Es el criterio utilizado para identificar un eséimiento
tomando en cuenta la magnitud del riesgo sanitiitecnologia que utiliza
y las horas hombre necesarias para su inspecacidarsa

Control de Calidad: Sistema planificado de actividades cuyo propos#o
asegurar un producto de maxima calidad

Contrabando: Consiste en la importacion o ingreso al pais decameias
gue no cumplen con los requisitos legales estatdeqara tal fin.

Control Sanitario: Es la accion de comprobar, fiscalizar, inspeccionar
intervenir, registrar, vigilar, regular las condices higiénicos sanitarias de
los establecimientos, del personal en donde seupeodo proveen bienes y
servicios de interés sanitario, con el fin de pgyetda salud de la poblacion.



Control Técnico: Es la accion que efectia la Secretaria de Salud de
Honduras, en los establecimientos farmacéuticos.

Cuadro Basico de MedicamentoEs el listado oficial, elaborado para tal
fin por las Instituciones Estatales de Salud.

Culpa: Modalidad de infringir la ley por impericia, neghgcia o
imprevision.

DCIl: Denominacibn Comun Internacional: Nombre comun péra
medicamentos, recomendado por la Organizacion Murt# la Salud, a
objeto de lograr su identificacion internacional.

Decomiso: Confiscacion o incautaciéon de sustancias, artefactproductos
para evitar que se continten elaborando articulgaeolleguen al publico
productos sin ajustarse a las disposiciones legaleglamentarias.
Dependencia de un medicamentoCondicion en la cual el usuario de un
medicamento siente imperiosos deseos de continuaisee del mismo.
Actualmente se recomienda el empleo de las expresiadiccion a
medicamentos y habituacion medicamentosa; Farmagendencia se
emplea como sinénimo de dependencia al medicamento.

Dependencia cruzada:La habilidad de un medicamento de suprimir las
manifestaciones de dependencia fisica inducideofsormedicamento y de
sustituirlo en el mantenimiento de un estado dexépncia fisica.
Dependencia fisicaEstado fisiolégico alterado o adaptado que se p@du
en un individuo mediante la administracion repetldaun medicamento. La
dependencia fisica inducida por el uso prolongaslard medicamento sélo
se revela cuando este es abruptamente discontimmuadando sus acciones
son disminuidas por la administracion de un antesg@especifico.
Dependencia psicoldgica: Condicion caracterizada por fuerte deseo
emocional o mental de continuar usando un mediceimen

Depositos DentalesEstablecimientos dedicados a la importacion, edjoe
comercializacion, fabricacion, almacenamiento yritiscion de bio
materiales, equipos e instrumentos dentales patziheion odontologica,

asi como materiales, equipos e instrumentos parsoedle laboratorios
dentales.

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

Desistimiento: Acto por el cual se acepta la solicitud del petieigo de no
continuar con el tramite dando lugar al archivoalglediente que contiene
las diligencias.

Dispensacion:Consiste en la entrega de medicamentos al paaisatgio
generalmente como resultado de una prescripciomcmed



Disponibilidad: Relacion entre el volumen de demanda y tipo dersec
existente para satisfacer las necesidades de @eseioferta. Es una
dimension de riesgo de oferta.

Dispositivo y Equipo de Uso Médicolnstrumento, aparato, implemento,

maquina, implante u otro articulo similar o relagdo que por si solo 0 en

combinacién con cualquier accesorio o programa gaegropiado

funcionamiento se utiliza en prevencion, curaciéhabilitacion e

investigacion de la salud.

Dolo: Modalidad de infringir la Ley con pleno conocintienle causa.

Dosis terapéutica:Cantidad de principio activo que produce los efecto

terapéuticos deseados en un periodo determinatieneo.

Droga / sustancia medicamentosa / medicamentgn el uso legal y

técnico, estos términos tienen 2 acepciones:

1. En la primera el término droga o medicamentoes®lea para
describir el principio activo o farmaco que paraaslministracion
debe formularse.

2. En la segunda de ellas, se entiende por meditancedroga todo
producto farmacéutico empleado para la prevendal@agnostico y
tratamiento de una enfermedad o estado patologjzara modificar
sistemas fisiolégicos en beneficio de la personaguien fue
administrado.

Drogueria: Establecimiento dedicado a la importacion, depgsit

distribucion y venta de medicamentos al por mayomenor, donde es

prohibido el suministro directo al publico salvoles casos autorizados por
la Secretaria de Salud, bajo la responsabilidad ude profesional
farmaceéutico debidamente colegiado.

Empaques y Embalajes:Todo material que se emplea para proteger un

producto para su conservacion, manejo y transporte.

Envase: Todo recipiente destinado a contener productasasens.

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

Envase Secundario:Es aquel que est4 en contacto directo con el envas

primario.

Equivalencia Farmacéutica Se considera que dos medicamentos tiene

equivalencia farmacéutica cuando contienen categlaguales del mismo

principio(s) activo(s) en idénticas dosis y fornfasmacéuticas para ser
administradas por la misma via y que cumplan cos hismas
especificaciones.

Especialidad Farmacéutica: Es aquel medicamento producido por un

fabricante bajo un nombre de marca o genérico defama que le es

caracteristica.

Esputo: Secrecion nasofaringea que se escupe.
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Establecimiento de interés sanitario: Entidad que produce, manipula,
almacena, transporta, distribuye, expende y disp@nsductos de interés
sanitario, asi como brinda servicios en salud ermmdo organizada
formalmente, clasificandose segun el grado de ogiidptd en Categoria |
baja complejidad, Categoria 1l mediana complejiga@ategoria Il alta
complejidad.

Establecimientos de Alimentos Las fabricas, locales, sitios donde se
fabrican, manipula, expendan y sirvan alimentoselidas,vehiculos que
transportan alimentos y puestos de venta de alowemt las vias publicas.
Establecimientos de Salud:Son aquellos establecimientos publicos o
privados, en los cuales se brinda atencion dirifislmlamentalmente a la
prevencién, curacién, diagnosticp rehabilitacion de la salud; como
hospitales, maternidades, policlinicasgntros de Salud, consultorios,
clinicas médicas, clinicas odontoldgicas, clinitaseopaticas y naturales,
clinicas de acupuntura, dispensarios, sanatorigifgsa casas de reposo,
laboratorios mecéanicos dentales, depoésitos dentalgticas, bancos de
sangre y derivados, bancos de leche materna, baectsjidos y 6rganos,
establecimientos de psicoterapia, fisioterapiadyotarapia, laboratorios de
salud, laboratorios de analisis, centros de diagds laboratorios
farmacéuticos, droguerias, farmacias, puestos d&a e medicamentos y
botiquines de emergencias médica, fondos comurddesnedicamentos,
establecimientos de estética y nutricion, ambuécunidades moviles:
terrestres, aéreas y maritimas; y otros que difinatoridad sanitaria.
Estudios de Estabilidad:Pruebas que se efectian para obtener informacién
sobre las condiciones en las que se deben progedaracenar las materia
primas o los productos semi elaborados terminagkggin sea el caso estas
pruebas también se emplean para determinar laltiidel medicamento en
se envase original y en condiciones de almacenamgspecificas.
Estupefaciente: Nombre empleado en la Convencién Unica sobre
Estupefacientes (Naciones Unidas, 1961) y en laslaagon de muchos
paises para referirse a substancias con alto patelecdependencia y abuso.
El término estupefaciente puede aplicarse a sutiagmue pertenecen a
diferentes categorias farmacoldgicas (analgésiaosoticos, estimulantes o
depresores del sistema nervioso central, aluciraggestc.).

Etiqueta o vifieta: Es toda expresion existente tanto en el envasenmte
como en el externo 0 empaque que sirve para idemtd y caracterizarlo.
Equipo: Coleccion de instrumentos y aparatos especiales pealizar
determinados trabajos.

Expediente: Conjunto de documentos relativos al historial da persona
natural, juridica o de un proceso.
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Excipiente: sustancia auxiliar en la fabricaciéon de un pobalu

Fabricante: Persona natural o juridica que se dedica a leosdaldn de
productos que requieren Registro Sanitario..

Falta leve: Infraccion de las disposiciones sanitarias contsién el
Codigo de Salud, este Reglamento, las normas #nic demas
disposiciones emitidas por la Secretaria de Saudel ejercicio de sus
funciones y que no constituye un riesgo que peajjuelo pueda perjudicar la
salud de la poblacion.

Falta menos grave: Infraccion de las disposiciones sanitarias codtenin
el Cdodigo de Salud, este Reglamento, las normasictéc y demas
disposiciones emitidas por la Secretaria de Sadudel ejercicio de sus
funciones, que se constituye en un riesgo modeguad afectar la salud de
la poblacién, interviniendo la accién u omisionwthria.

Falta grave: Infraccion de las disposiciones sanitarias contmidn el
Cdodigo de Salud, este Reglamento, las normas #nic demas
disposiciones emitidas por la Secretaria de Sadudel ejercicio de sus
funciones, que se constituye en un grave riesgolagroducido un dafio a
la salud de la poblacién y que media la negligeadaintencion dolosa.
Farmacia: Es el establecimiento que se dedica a la preparalgrecetas,
dispensacion y suministro de medicamentos y ptoducafines
directamente al publico.

Gérmenes:Microbios o microorganismos.

Hoja de Sistematizaciéon:Documento en el cual se consignan los datos de
la Solicitud de registro, renovacion o modificacion

Hermético: Cierre completo e impenetrable.

Ingredientes: Cualquier componente que se usa en la preparasdios
productos regulados por este reglamento.

Inocuo: Lo que no es dafiino para la salud.

Inscripcion Sanitaria: Es la autorizacion para la comercializacion quiese
otorga a un importador o distribuidor de un produgie ha sido registrado
previamente, también debera entenderse como altneginte la autoridad
sanitaria de un producto de categoria C o un estiahiento de categoria I,
para comercializacion y funcionamiento respectivo.

Impermeable: Impenetrable al agua u otros fluidos.

Impugnacion: Recurso legal mediante el cual se manifiesta emqua
instancia el desacuerdo de un acto administratlioitando su renovacion o
modificacion.

Informe de control: Consiste en el reporte como resultado de una \dsita
inspeccion.
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Infraccion: Violacion a la norma juridica.

Inhabilitacién del ejercicio profesional: Suspension temporal o definitiva
en el ejercicio profesional por parte del respectiolegio.

Inserto: Documento dirigido al cuerpo médico o pacientad#oen forma
resumida explica las indicaciones principales, reamdicaciones,
advertencias, reacciones adversas, dosis, ficheotogica y presentaciones
comerciales.

Inspeccidn: Acto de revisar o constatar el estado de funcioearmide un
establecimiento de interés sanitario y el manejolake productos no
controlados, controlados y precursores para el bomgmto de las
disposiciones de esteeglamentos emitidos por la Secretaria de Salud.
Inspeccidon ocular: Método judicial de prueba mediante la realizacién d
una inspeccion visual.

Inspector sanitario: Autoridad Sanitaria que en caracter oficial actda c
facultades de realizar inspecciones o supervisjonda toma de medidas
correctivas.

Inventario o stock: Cantidad fisica en existencia de un producto.

JIFE: Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefiese Organo
fiscalizador que ha de asumir las funciones quasignan los distintos
Convenios Internacionales de Fiscalizacion de Dypgama de cuyas
funciones consiste en vigilar el comercio licito deogas objeto de
fiscalizacion internacional.

Laboratorios Dentales: Establecimientos dedicados al apoyo de los
profesionales de la odontologia en la fabricaciéragaratos sean estos de
acrilicos, metalicos, porcelana u otros que comydn a la rehabilitacion de
la salud bucal.

Libro de control de estupefacientesLibro de formato especial donde se
lleva el registro de entradas, salidas y saldasstigoefacientes.

Libro de control de psicotrépicos: Libro de formato especial donde se
lleva el registro de entradas, salidas y saldd®siotropicos.

Libro de control de materia prima: Libro de formato especial donde se
lleva el registro de entradas, salidas y saldasaterias primas.

Libro de producto terminado y traslados: Libro de formato especial
donde se lleva el registro de entradas y salidagroi@ucto controlado asi
como los traslados.

Licenciamiento: Procedimiento técnico administrativo de caracter
obligatorio tendiente a verificar el cumplimient@ dequisitos minimos
indispensables vigentes

Licencia Sanitaria: Es la autorizacion para que un establecimiento gued
fabricar, importar, exportar, transportar, distiipunanipular, almacenar,
envasar, expender y dispensar productos de insaa#gario; asi como
brindar servicios en salud, una vez que se cungtat@dos los requisitos
técnicos y legales.
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Lote: Cantidad de un producto que se produce en urcginde

fabricacion.

Manipulador —Vendedor: Persona que realiza su trabajo de manipulacion

o expendio de alimentos.

Manual de Normas Farmacologicas Organizacion debidamente

clasificada de las Normas Farmacoldgicas reconsgid#icializadas por la

Secretaria de Salud.

Materia prima: Toda sustancia activa o inactiva que se emplea lpara

fabricacidon de productos de interés sanitario eipgd en el presente

reglamento sea que estguede inalterada, modificada o eliminada en el
curso del proceso de produccion.

Medicamento: Todo principio activo o mezcla de los mismos cosim

adicion de excipientes, preparado para ser pratentomo forma

farmacéutica

Medicamento controlado:

a) Cualquier medicamento psicotropico y estupefde sometido al
régimen de control segun los Convenios sobre stisgn
estupefacientes y psicotropicas respectivamenteoiirol sobre este
tipo de substancias lo ejerce la Junta Nacion&atdrol de Drogas.

b) Una sustancia que pueda incorporarse en forp@sologicas
farmacéuticas solo dentro de los limites espedfaeterminados por
estudios.

c) Una sustancia aprobada por la Secretaria ded Sadwo sujeta a
restricciones que excluyan su uso en una propoaodsiderable de la
poblacion potencial de pacientes a los que eddastnada.

Medicamento de control estricto:Son las preparaciones farmacéuticas a

base de estupefacientes el cual requiere de umatadode recetas especiales

para su prescripcion.

Medicamento Huérfano: Dicese de los principios activos potenciales en lo

cuales no existe un interés de parte de los latravatproductores para su

desarrollo como medicamentos, ya que dicho detarrm presenta un
incentivo econdmico, a pesar de que pueden sarsfi@cesidades de salud.

Medicamento de Venta Libre Es el que por su composicion y la accién

farmacoldgica de sus principios activos puede Skzado por el puablico sin

receta meédica.

Medicamento Esencial: Es aquel considerado de mayor importancia,

indispensable y necesario para satisfacer las idedes de salud de la

mayor parte de la poblacion.

Medicamento Multifuente: Es aquel que debe satisfacer los mismos

estandares de calidad, seguridad y eficacia ajptisabl medicamento

innovador.
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Medicamento Innovador: Es aquel original que demostré seguridad y
eficacia con estudios preclinicos, clinicos y postercializacion 'y
establecio los estandares de calidad, el cualikeatd como medicamento
de referencia.

Medicamento Nuevo: Todo Medicamento que no ha sido registrado o
lanzado al mercado con fines médicos incluyendwamisales o esteres de
una sustancia activa, nuevas combinaciones fijasugiancias que ya estan
en el mercado, o cualquier medicamento anteriornegistrado u ofrecido
en el mercado , siempre que sus indicaciones denado de administracion

o formulacion hayan sido cambiadas.

Medicamento Oficial: Es el consignado en la respectiva monografia del
Caodigo Normativo que puede llevar el hombre de @urscipios activos;
Genérico Oficial; o el de su registro de patentgeRtado Oficial.
Medicamento Referencia Es el innovador o definido por la autoridad
sanitaria.

Medicamento Similar. Es el que contiene el mismo o mismos principios
activos, presenta la misma concentracion, formandaéutica, via de
administracién, posologia e indicacion terapéutitd medicamento de
referencia, registrado por la autoridad regulad@sponsable, pudiendo
diferir solamente en caracteristicas relativagmaiio y forma del producto,
fecha de vencimiento, embalaje, etiqueta, excipgegtvehiculos debiendo
ser siempre identificados por nombre comercial meeca.

Molécula Nueva: Sustancia activa que no se encuentra contenidangim
tipo de producto farmaceéutico previamente registradr la autoridad
sanitaria. Una nueva sal, estar o derivado de ustrcia activa aprobada,
debe considerarse como molécula nueva y por loo taemostrar la
documentacion relativa a eficacia, inocuidad ydzali

Muestra médica: Las unidades o pequefias cantidades representaéivas
farmaco que se facilita gratuitamente para su poxdno

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

Multa: Pena pecuniaria que se impone por la ejecucion igi@mde una
conducta, contraria a las disposiciones sanitarias.

Nombre Genérico: Es el nombre del principio activo que corresponde
generalmente con la denominacibn comun internakio(a.C.l.)
recomendada por la OMS.

Nombre Quimico: Es el nombre utilizado internacionalmente para una
sustancia quimica, siguiendo las reglas de nomemalde la 1.U.P.A.C., el
cual denota inequivocamente la composicion y estraicle la sustancia.
Norma Hondurefa: Es aquella que ha sido adoptada o adaptada de una
norma internacional o bien la formulada y aprobedeel pais y que esta
relacionada con productos, servicios o0 estableaimsede interés sanitario.
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Notificacion Sanitaria: Documento enviado por el fabricante donde
acredita algun cambio de indole cientifico y detndate justificado y
documentado.

Numero de Codigo de LotelLa designacion (en numeros o en letras) o
codificacion del producto que identifica el lotgue este pertenece.
Organoléptico: Evaluacién de todo producto de interés sanitdeoteada a
través de los sentidos (vista, olfato, tacto, gustuido).
Perecedero:Producto que se altera o descompone facilmente @eriodo
corto de tiempo.

Precursor o sustancia precursoraEs la sustancia o sustancias a partir de
las cuales se puede sintetizar, fabricar, progeshtener productos que
pueden producir dependencia fisica o psiquica.

Presentacién Farmacéutica o ComercialEs la cantidad expresada en
unidades de forma farmacéutica, volumen, peso emuge dosis en caso
de aerosoles, de producto farmacéutico o cosmético.

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

Principio activo: Sustancia o mezcla de sustancias afines dotadas de
efecto farmacoldgico especifico

Producto: Cosa producida, resultante del trabajo ejercidoesoba materia
prima.

Producto Alterado: Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o
parcialmente o reemplazado elementos constitutjuesforman parte en la
composicion oficialmente registrada o cuando seitBeren adicionado
sustancias que puedan modificar sus efectos casasteristicas fisico-
guimicas u organolépticas.

Producto Cosmeético Es toda sustancia o formula de aplicacion locara
usada en las diferentes superficies externas dgbaunumano y sus anexos
incluyendo mucosa, bucal y dientes con el fin dgiarlos, perfumarlos,
mejorar su aspecto y protegerlo o mantenerlo.

Productos Afines: Son los productos naturales, Complementos y
suplementos dietéticos, cosméticos, productostigpé, reactivos y
pruebas de laboratorio, material y equipo odogioty de laboratorios de
salud, dispositivos, material y equipo médico q@icos.

Producto a Granel: Es cualquier sustancia procesada que se encuemtra
su forma definitiva y que aun no ha sido empacadangases de
distribucion final.

Productos de interés Sanitario:Son los alimentos y bebidas,
medicamentos, biologicos, cosméticos, productagmigps, sustancias
peligrosas, dispositivos y equipo de uso medico,
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productos naturales, reactivos de laboratorio gsofue en su momento sean
considerados por la autoridad sanitaria; los quetastfican 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 él o los
principios activos y excipientes, formulado en torana farmacéutica.
Producto Natural: Producto procesado, industrializado y etiquetadmal

se le atribuyen cualidades medicinales, que comgéarnsu formulacion
ingredientes obtenidos de las plantas, animalesnales o mezclas de
estos.- Los productos que siendo mezclas tengandaan principio activo
guimico no son considerados productos naturales.

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

Producto Vencido: El que ha cumplido su fecha de caducidad o expimac
Producto Terminado: Preparado listo para su dispensacion.

Productos Higiénicos:Son aquellos productos destinados a ser aplicauos
viviendas, edificios e instalaciones publicas yadas, industrias y otros
lugares, asi como en objetos y utensilios que estaontacto con las
personas, usados con el fin de limpiar desinfedesodorizar y aromatizar.
Prospecto: Documento dirigido al cuerpo medico o pacientesddoen

forma resumida explica las indicaciones, princip&entraindicaciones,
advertencias, reacciones adversas, dosis, fisi@dtoga y presentaciones
comerciales.

Puesto de Ventalocal, sitio, mueble, expendio de alimentos y tabino
alcohdlicas en predios publicos autorizados legatm

Puesto de Venta de Medicamento€stablecimientos destinados en forma
restringida, Unicamente la dispensacion de medictraeue la autoridad
competente autorice, y en los que sé prohibe [zapaieién de recetas y
manejo de medicamentos controlados.

Receta: Toda prescripcion escrita y legible extendida poprofesional
competente debidamente colegiado dispensada aslanaedeterminada y
gue contiene las direcciones para su uso corréeton medicamento simple
0 compuesto, en cualquier forma farmacéutica desdim fines terapéuticos.
Receta EspecialEs la prescripcion en papel de seguridad sunaaiatpor

el Médico para productos psicotropicos o contragad

Regente o Director TécnicoEl profesional universitario, en pleno ejercicio
de sus derechos y deberes que asume la direécidicd, cientifica y la
responsabilidad profesional de un establecimieatsadud.
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Registro Sanitario: Es la autorizacion para que un producto de interés
sanitario pueda ser fabricado, importado, envasagpendido una vez que
se cumpla con todos los requisitos técnicos y é=gal

Resolucion denegadaActo administrativo por el cual se rechaza una
solicitud, renovacion o cambio sobre un Registnonmoreunir los requisitos
exigidos en el Reglamento.

Sancion: Disposicion administrativa que se impone al titulak registro
sanitario de un producto o de la licencia sanitéeiain establecimiento que
por accion u omision infringe la normativa sarnétar

Servicios: Funcion o prestacion desempefiada por una orgafizgcu
personal.

Servicios de Atencion en SaludEl conjunto de recursos que intervienen
sistematicamente para la prevencion y curacioaslerfermedades que
afectan a los individuos, asi como de la rehabibtade los mismos.
Servicios Finales:Acciones Ambulatorias y hospitalarias de atencion
directa al usuario que da como resultaelpresos o consultas.

Servicios GeneralesEs el conjunto de acciones y recursos humanos,
fisicos y tecnologicos que prestan soporte noeasitdl a las actividades
desarrolladas por los servicios hospitalarios

Servicios de Interés SanitarioSon aquellos brindados en el area de la
promocion, prevencion, curacion y rehabilitaciorialealud de la poblacion
sean estos publicos o privados, con fines o sesfde lucro, fijos o
itinerantes. Ademas los que son brindados erblestaientos relacionados
con alimentos, estética, masajes, recreacion pedege.

Servicio de Salud:Es la unidad organizativa del Establecimiento qure p
sus caracteristicas especificas requiere un dé&zaltonomia interna para
su gestion.

Suspensidn del Registro SanitarioCese temporal del derecho que confiere
la concesion de un registro sanitario por haberriio en incumplimiento
de las disposiciones sanitarias.

Sustancia PeligrosaEs toda sustancia o restos de desechos que, de ser
aspirados, ingeridos, o de penetrar la piel, pne@dusar efectos nocivos
para la salud y al ambiente.

Sustancia Quimica Controlada:Sustancia utilizada para la preparacion de
productos farmaceéuticos y otros productos parégiare y sanitizacion.
Talonario de Recetas Especiale€s el compendio de recetas en papel de
seguridad que suministra la Seccién de Control deg&s para prescribir
medicamentos de control especial.

Usuario: Persona que accede a los establecimientos de swdual
beneficiarse de las acciones y servicios que bsitagan.

Venta en la Via Publica: Actividad de caracter econdmico que utiliza
espacios publicos, expuestos a las injurias delptiey que por lo general se
encuentra estacionawadeambulando por varios sitios.

Vacuna: Agente biolégico de uso terapéutico que se aplmada fin de
prevenir o inmunizar al paciente contra determigaadermedades.



Articulo 4:

Articulo 5:

Articulo 6:

Articulo 7:
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Las disposiciones de este Reglamento seran apsiadel conformidad a lo
establecido en el Cddigo de Salud y los convemimatados internacionales
en materia de salud, suscritos y ratificados p&sédo de Honduras.

CAPITULO
AMBITO DE APLICACION || COMPETENCIA

Las disposiciones del presente Reglamento se ag@itadas las actividades
realizadas por personas naturales o juridicagiosladas con los productos,
servicios y establecimientos de interés sanitagbpersonal vinculado a las
mismas.

La aplicacion del presente Reglamento es potestadadSecretaria de
Estado en el Despacho de Salud, por medio de laridad sanitaria
competente.

Para los efectos del presente Reglamento se eatmordautoridad sanitaria
a los funcionarios o empleados de la Secretartasthelo en el Despacho de
Salud, que por autoridad propia o delegada son etnfes para vigilar el

cumplimiento de las disposiciones que en éste tablesen y por orden de
jerarquia son los siguientes:

I.- Direccion General de Regulacion SanitariaPosee facultades en todo
el contenido del presente Reglamento y en edparcilas actuaciones
relacionadas con:

a) Cierre definitivo de establecimientos de interésitaso, mediante
resolucion motivada.

b) Cancelacion de registros sanitarios de product@®gycias sanitarias
de establecimientos, mediante resolucion motivada.

c) Imposicién de sanciones econdmicas desdeeveiit_empiras y un
centavo (L.20, 000.01) hasta cincuenta mil Leag(t..50,000.00),
mediante resolucién motivada.

d) Certificar a profesionales y técnicos como ictpes sanitarios y
proveedores de servicios de salud.

e) Otros asuntos no previstos en este Reglamelacaeados con su
competencia y de conformidad con el ordenamienidigo vigente
en el pais.
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Il.- Departamento de Control Sanitario de Productos, Seicios y Establecimientos de
Interés Sanitario o Departamento DelegadoPosee facultades para:

a)
b)
€
d)

Emitir dictamenes a las solicitudes que se derakerla Direccion General de
Regulacion Sanitaria.

Otorgar / denegar licencia sanitaria de estableritos, segun complejidad
delegada mediante resolucion motivada.

Otorgar / denegar reconocimientos de registro aamitle productos en el marco
de tratados o convenio ratificados.

Otorgar/ denegar registro sanitario a produsegin riesgo mediante resolucion
motivada.

Otorgar / denegar Certificados de Libre Venta dmlpctos para exportacion de
acuerdo a riesgo.

Otorgar / denegar certificados de importacion y oetgeion de productos
controlados.

Amonestaciones escritas.

Imponer sanciones econdmicas desde veinte Lem(hir28.00) hasta veinte mil
Lempiras (L.20,000.00), mediante resolucion motaad

Aplicar las sanciones correspondientes de acuetdcestablecido en la Seccion
Segunda y Tercera del Capitulo IX de este Regltonen

Cierre temporal de edificaciones y establecimientogediante resolucion
motivada.

Suspension de registro o licencia sanitaria, meeligsolucion motivada.
Decomiso de productos, sustancias y artefactosiamedesolucion motivada.
Controlar la publicidad de productos, establecitoien de interés sanitario y
servicios de salud, mediante resolucion motivada.

Resolver los asuntos que le delegue la Direccidre@ de Regulacion Sanitaria.
Lo no previsto en este Reglamento pero relaciorcadoél y de conformidad con
el ordenamiento juridico vigente en el pais.

Region de Salud Departamental: Posee facultades para:

a)
b)
c)
d)

e)

f)

Emitir informes de los asuntos que se deriven déil@ccion General de
Regulacion Sanitaria.

Imponer sanciones econdmicas desde veinte Lem(hir28.00) hasta veinte mil
Lempiras (L.20, 000.00), mediante resolucion mataa

Otorgar / denegar registro sanitario de producegyin riesgo delegado mediante
resolucion motivada.

Otorgar / denegar licencia sanitaria de estableritos, segun complejidad
mediante resolucion motivada.

Resolver los asuntos que le delegue la Direccidre@ de Regulacion Sanitaria.
Aplicar las sanciones correspondientes de acuetdaestablecido en la Seccién
Segunda y Tercera del Capitulo IX de este Regleomen
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g) La liberacion, decomiso, desnaturalizacion o destém de productos,
sustancias y artefactos.

h) Cierre temporal de establecimientos segiomplejidad delegada, mediante
resolucion motivada.

i)  Suspension del registro y licencia sanitaria.

J) Lo no previsto en este Reglamento pero relaciocadcl y de conformidad
con el ordenamiento juridico vigente en el pais.

IV. Jefatura del Departamento de Regulacion Sanitda en las Regiones de Salud:
Posee facultades para:

a) Dictaminar sobre la solicitud del registro sandatie los productos de interés
sanitario de acuerdo al riesgo, con el fin de s@rgado o negado por la jefatura
regional.

b) Dictaminar sobre solicitud de licencias sanitaries establecimientos segun
complejidad, con el fin de ser otorgado o negaddgjefatura regional.

c) Emitir dictamen para la imposicion de las sanciosgglientes:

1) Multas desde veinte Lempiras (L.20.00) hastaxteemil Lempiras (L.20,
000.00).

2) La liberacion, decomiso, desnaturalizacion otrdesion de productos,
sustancias y artefactos.

3) Cierre temporal de establecimientos segpmplejidad delegada.

d) Amonestaciones escritas.

e) Lo no previsto en este Reglamento pero relaciocadcel y de conformidad con
el ordenamiento juridico vigente en el pais.

V. Inspectoria Sanitaria: Posee facultades para:

a) Realizar inspecciones a productos, servicios Yy bkstemientos de interés
sanitario.

b) Efectuar la toma de muestras de los productostdees sanitario.

c) Retener productos, sustancias y artefactossqueonsideren riesgosos para la
salud.

d) Ejecutar el decomiso, desnaturalizacion y desibm de productos de interés
sanitario, previa resolucion.

e) Ejecutar o notificar las acciones y sancionestetopladas en el presente
Reglamento segun resolucion emitida por autoradexpetente.

c) Efectuar el requerimiento del representante o ptapo del establecimiento a
efecto de comparecer ante la autoridad competemgerpsolver los problemas o
deficiencias encontradas.

d) Otras que le sean delegadas.
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CAPITULO i

WORKAS SAMTARIAS APLICABLES A LOSPRODUCTOS, SERNICIOS { ECTABLECIMENTOS DE INTERES SAMTARIO,

Articulo 8:

Articulo 9:

Articulo 10:

Articulo 11:

Articulo 12:

Para la aplicacion del presente Reglamento, laegeta de Estado en el
Despacho de Salud, por medio de las instancias etemjes adopta la
obligatoriedad de las normas nacionales vigentas gjue sean aprobadas en
el futuro, asi comdas normas internacionales sobre productos, sesvigi
establecimientosle interés sanitario contenidas en los convenitvatgdos
internacionales ratificados por Honduras.

En el caso de alimentos, aditivos alimentarios,asaslo y etiquetado, se
aplicaran en el orden de prelacién siguiente: g)resente Reglamento, b)
Normas de la Union Aduanera Centroamericana, c)midsr Técnicas

Hondurefias, d) Normas del Codex Alimentarius, ejniNi del Cdodigo

Federal de Regulaciones de la Oficina de Admirggirade Alimentos y

Drogas (FDA) de los Estados Unidos de América Wdymas Sanitarias
Panamericanas de la Organizacion PanamericanaSaddud (OPS).

En el caso de los establecimientos donde se praduzmanipulen,
almacenen, distribuyan y expendan alimentos, estglamento dispone
como de obligatorio cumplimiento: a) Normas de laidd Aduanera
Centroamericana y b) Normas Teécnicas Hondurefas pstablecimientos
de Alimentos.

En el caso de Dispositivos y Equipo de Uso Meditola aplicacion de este
Reglamento se consideran obligatorios las disposési establecidas en la
Norma Técnica Hondurefjelas Normas y/o Reglamentos de la Union
Aduanera Centroamericana.

La evaluacién fisico-quimica, microbioldgica wlbgica de los productos
farmacéuticos debera cumplir segun orden de pdéglacon las normas
siguientes: Norma Técnica Hondurefia, las especifinas establecidas en
las Farmacopeas USP de los Estados Unidos de Aanédtanica,
Europea, Internacional, Japonesa, Francesa, Angemtlemana, Mexicana,
Helvética, Espafiola, Farmacopea Homeopética Mexjc@odex Francés,
Codigo de Regulaciones Federales y en el caso atlu@ons nuevos no
incluidos en las farmacopeas anteriores se acegdranetodologia
debidamente validada y especificaciones desaredladr el fabricante. En
cualquiera de los casos debera cumplir con logi@# de Riesgo.

Para la evaluacion farmacoldgica de medicémsese considera la Norma
Farmacoldgica Centroamericana y de Republica D aauira.
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Articulo 13

Articulo 14:

Articulo 15:

Articulo 16:

Los establecimientos de salud, contemplados sta Reglamento deben
cumplir segun orden de prelacion con las normasesites:Norma Técnica

Hondurefia, Manual de Normas Técnicas para loabEsimientos de
Salud, Norma de Estabilidad de la Union Aduanemn de Etiquetado de
la Union Aduanera Centroamericana, Norma de Produlfaturales de la
Union Aduanera, Normas de Insumos Medico QuirdrgiReglamento y

Guia de Buenas Practicas de Manufactura de la UrAdinanera

Centroamericana, Buenas Practicas de Manufacturta d@MS, Buenas

Practicas de Farmacia, Buenas Practicas de Almeaent, Buenas

Practicas de Laboratorio, Normas de Biosegurigadtras reconocidas
nacional e internacionalmente.

CAPITULO Y
D& LOSPRODUCTOS, SERICIOS  ESTABLECIMENTOS
CECCIOUPRIYERA
D& LOS ALINENTOS { BSBIDAS

La sal debera estar fortificada con yodo, el azigmar vitamina A, las
harinas de trigo y maiz con hierro, acido folic@mcma, riboflavina.- La
fortificacion de alimentos podra ampliarse a otneoductos que la
Secretaria de Salud determine por medio de la ©&dec General
competente.

Los alimentos de conformidad al riesgo que reptasen para los efectos
de la efectiva vigilancia se clasifican de la séqgie forma:

a) Riesgo "A" Alto Riesgo

b) Riesgo "B" Mediano Riesgo

c) Riesgo "C" Bajo Riesgo

La Secretaria de Salud a través de la Direccion Gerdga Salud
Competente elaborara y aprobard mediante acuesldisados de los
alimentos y bebidas segun clasificacion por riesgismos que deberan ser
actualizados periddicamente.
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SECCION SEGUIDA
D& LAS THBRICAS DE ALIMENTOS

Articulo 17: Segun el tipo de alimento que fabriquen o elabdeen fabricas en
particular, deberdn cumplir también con lo estabiteen las normas que se
sefialan en el Articulo 10 del presente Reglamento

Articulo 18: Las fabricas de alimentos deberan cumplir con lasmas sanitarias
establecidas en el Reglamento Técnico de Buenatiddsade Manufactura
y otras Normas o Reglamentos Técnicos vigentes.

SECCION TERCERA

D& IOS ECTABLECIMENTOS DOWDE SE MAMPULAN EXPENDEN Y SRIEN AIMENTOS

Articulo 19: Los establecimientos donde se manipulan, expendsirvgn alimentos
deberan cumplir con las condiciones higiénico-saiai$ siguientes:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)
h)

Estar protegidos del medio externo contrachasey roedores y ubicados
en lugares aislados de cualquier foco de insaladrid

Los establecimientos y sus alrededores seéemdr@n limpios, libres de
acumulacién de basura, de estancamientos de aguafsigcionamiento
no debera ocasionar molestias a la comunidad.

Disponer de suficiente espacio y adecuadtlaeion e iluminacion y
funcionar en &reas o ambientes separados.

Disponer dabastecimiento de agua potable con distribucionuadia
para la manipulacién, preparacién de los alimentitogjeza, lavado y
desinfeccion de locales, equipo, utensilios y ebgsersonal.

Tener un buen sistema de disposicion de aguaisias y excretas.
Contar con adecuado sistema de almacenamyeneimleccion de la
basura en forma diaria o cuando sea necesarios@stapositara en
recipientes metalicos o plasticos provistos dedepa

Ser sometidos a escrupulosa limpieza o ase@mdiente.

Estar protegidos interiormente contra roedergsectos y utilizar un
sistemagpara el control permanente éstos.
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Los pisos, paredes y cielos rasos deberdnmetruidos con materiales
gue permitan su aseo Yy conservacion. Las paredessd@reas de
preparacion de alimentos deben ser lisas y deliid@gileza.



j) Deberan disponer de servicios sanitarios yauias conectados al sistema

de desagle de excretas, en cantidad suficienteuged® al tamafio del
establecimiento, debiendo estar aislados de laaséade proceso,
manipulacion y servicio de los alimentos.

k) El local estara dotado de puertas de los artdsetel medio externo.

1)

Debera existir lavamanos dotados de agua potgal®dn y toallas
desechables o secadores autométicos.

Ll) El equipo, utensilios y demas artefactos destos a la elaboracion y

conservacion de los alimentos, deberan ser falwicale materiales
inoxidables o plasticos apropiados que mantengabueh estado de
conservacion y limpieza.

m) Los platos, vasos, copas, cubiertos, demas ieetgs y utensilios

~

0)

p)

Q)

Y

destinados a servir alimentos, deberdn ser falwgcatk materiales
impermeables que permitan su limpieza e higienizadespués de su
uso, incluyendo la desinfeccion fisica o quimica.

Los muebles destinados a almacenar la vajillanteteria y demas
utensilios de cocina deberan ser de cierre quentieea la proteccion de
su contenidoy de facil aseo. Los destinados al servicio de atitos y
deméas mobiliario deberan ser construidos con nadésrique permitan
su facil aseo y conservacion.

La manteleria en uso debera estar siemprédimp

Los recipientes 0 envases destinados al expatalialimentos que se
consuman fuera del establecimiento deberan ser deeriales
impermeables resistentes y el alimento debera rsendebidamente
protegido con tapas o cubiertas apropiadas y se¥gechables a primer
uso.

Los alimentos de facil deterioro deberan coresses en unidades
refrigeradas, las legumbres y frutas en estantestad con ventilacion
suficiente; los alimentos envasados deben coloesrsstantes.

Los alimentos elaborados para su expendio oicgerdeberan estar
protegidos del ambiente mediante vitrinas, muelitesados corvidrio,
malla metalica, material plastico o cualquier otjue asegure su
proteccién y evite su contaminacion.

Los recipientes, envases y todo material dedtina contener los
alimentos deberan ser guardados en lugares querasexy proteccion y
evite su contaminacion.

Para facilitar la higienizacion, el equipo woetartefactos deben estar
colocados sobre rodillos o tarimas.

En la preparacion de los alimentos s® deben usar materias primas
adulteradas, vencidas o contaminadas.- En casotiliEaruaditivos,
deben ser los permitidos por la normativa vigente.
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Articulo 20: Para los establecimientos donde se manipulan, depey sirven alimentos
se estipulan las siguientes prohibiciones:

a) La entradale personas desprovistas de uniforme adecadaceccion
de proceso o manipulacion, asi como la presengeed®nas ajenas al
mismo.

b) El comer, beber, dormir, fumar, escupir en las firetacionadas con
el proceso, empaque, almacenamiento y servicidimeraos.

c) Utilizar los locales, instalaciones, muebles, pquy utensilios para
usos distintos de los propios de la actividad.

d) Vender o ceder a titulo gratuito alimentos no aptasa el consumo
humano.

e) La permanencia de personas que padezcan de enéstesethfecto
contagiosas.

f)  Laentrada y permanencia de animales domeésticos.

g) El almacenamiento de sustancias peligrosas.

SECCION CUART A
D& [0S REQUISITOS DEL MAMPULADOR DE ALIMENTOS

Articulo 21: No se permite la manipulacion de los alimentopessonas que padezcan
infecciones respiratorias agudas, infeccion eratande, amigdala y laringe,
conjuntivitis, otitis infecciosa, enfermedades ckaras y lesiones infectadas
en la piel o en proceso de curacidn y otras enféaohes infecto contagiosas.

Articulo 22: Toda persona que manipula y expende alimentos @ebemeterse a
evaluaciones y controlesédicos en centros de salud publicos o privados, de
los cuales se debera llevar un registro en los\arstde la empresa, dichos
controles deberan practicarse cada seis meses.

Articulo 23: Los controles médicos y clinicos a que deberd smsetel manipulador de
alimentos son los siguientes: examen medico genexalmenes clinicos
examen de heces, examen de orina, investigacidrepatitis infecciosa y
otras patologias infectocontagiosas.
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Articulo 24:

Articulo 25:

Articulo 26:

Todo manipulador de alimentos debe cumplir losisigtes requisitos:
a) Poseer buen estado de salud

b) Higiene personal y buena presentacion

c) Practicar habitos de higiene

d) Poseer carné de salud

Todo manipulador de alimentos debe cumplir asnhidbitos de higiene

siguientes:

a) Mantener sus manos limpias

b) Bafarse diariamente

c) Mantener su cara afeitada

d) Unfas cortas limpias y sin esmalte

e) El cabello corto o recogido y limpio, con sgpectivo gorro o redecilla.

f) Usar siempre el uniforme completo (gorro ya@etia de color claro),
mantenerlo limpio, usara mascarilla cuando aséterchine la autoridad
sanitaria.

g) Usar zapatos cerrados y guantes cuando seaan&c

h) Permanecer callado cuando esté manipulanddifosntos

i) Manipular alimentos sin relojes, anillos yast alhajas en sus brazos y
manos

J) Limpiarse el sudor con pafiuelos limpios yeddmbles

k) No fumar cuando este manipulando los alimentos

[) Taparse la boca o nariz con pafiuelos limpldeser o estornudar
cuando no se esté usando mascarilla.

m) Coger la vajilla, platos y tasas por la basgarradera

n) Coger cubiertos, cuchillos, cucharas y pinEasel mango

0) Recoger los utensilios, loza y sobra de altogrratando de evitar la
contaminacién de las manos.

Todo manipulador debe lavar y desinfectar sus mandss casos

siguientes:

a) Aliniciar y finalizar su trabajo

b) Después de usar el servicio sanitario, rasaatecarse cualquier parte
del cuerpo especialmente nariz, boca, oidos y eabez

c) Al estornudar y toser

d) Al recoger utensilios usadosabras de alimentos.

e) Al limpiarse el sudor

f) Al manipular los recipientes de basura

g) Después de manipular dinero y otras sustancialsjetos no
alimenticios.
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Articulo 27: En la preparacion de alimentos el manipulador debe

Articulo 28:

Articulo 29:

a) Lavar cuidadosamente los utensilios antespudes de ser usados

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

c) Lavar platos, cubiertos y vasos antes dersendgvamente los alimentos
y bebidas, cuando estos no sean desechables.

d) Lavar bien la cuchara o el utensilio usado pao#ar un alimento

e) Mezclar las ensaladas utilizando utensiliogcalcon las manos

El manipulador no debe:

a) Limpiarse las manog los utensilios con su gabacha o delantal

b) Introducir sus dedos en los utensiljdscar los alimentos preparados o
que este preparando.

c) Permitir que personas ajenas al prodeservengan en lpreparacion y
servicio de los alimentos.

SECCION QUINTA
DEL AL MACEIBMENTO DE LOS AIMENTOS

El almacenamiento de alimentos reuniré las sigegeobndiciones:

a) Distribucion de los alimentos en estibas oslaae guarden la debida
distancia entre elloson las paredepjsosy techos.

b) Adecuado Utilizacion de espacios en superficieuyade tal forma que
el movimiento, recepcion, manipulacion y expedicitifiesglite.

c) Rotacion de existencias y remociones periédecaguncion del tiempo
de almacenamiento y condiciones de conservacion eyiia cada
producto.

d) La inspeccion de las condiciones del local lyed¢éado de los alimentos
debera realizarse periédicamente.

e) El retiro de los alimentos deteriorados, venciddigrados, infectados o
contaminados, asi como de aquellos cuyos envasgszapn rotos o
abollados, se procedera segun los casos a suzacith o se destinaran
a otros usos que no sea el consumo humano
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Articulo 30:

Articulo 31:

Articulo 32:

Articulo 33:

Articulo 34:

En el almacenamiento de los alimentos se tomasamedidas de caracter

general siguientes:

a) Temperaturas adecuadas de manera que los alsnert sufran
alteraciones o cambios en sus caracteristicagliesci

b) Humedadelativa de acuerdo con la naturaleza del producto

c) Conveniente circulacion de aire

d) Proteccion contra la accion directa de luzrsalaando sea perjudicial
para el producto

e) Aislamiento de las sustancias o productos oespidan olores de
aquellos otros que puedan absorberlos.

f) Control adecuado de insectos y roedores.

Se prohibe:

a) Almacenar y transportar productos alimenticiogitg a sustancias
peligrosas

b) Almacenar y transportar alimentos alteradostarainados, adulterados
o falsificados junto con otros que sean aptos glatansumo humano.

SECCIONSEXTA
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

La regulacion de los productos farmacéuticos etermitorio nacional se
hara de conformidad con lo establecido en el Codigo Salud, sus
Reglamentos y los convenios y tratados internat@snadoptados por el
Estado de Honduras.- Dicha regulacion se implargaréorma gradual, de
acuerdo a las normas técnicas de Buenas Practéddamlfactura (BPM) de
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)vmydmcia del presente
reglamento.

la Secretaria de Salud elaborara reglamento ie$gpeca los medicamentos
destinados al mercado de genéricos

Los medicamentos de venta libre autorizados poautoridad sanitaria
competente se podran comercializar también en lestatientos no
farmaceéuticos tales como supermercados, bodegagpgrias cumpliendo
con las buenas practicas de almacenamiento.
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Articulo 35:

Articulo 36:

Articulo 37:

El control de calidad de los productos de inteya@sitario sera realizado en
laboratorios que establezca la legislacion naciamabtros que estén
reconocidos y certificados por la autoridad samitar Para aquellos
productos que sean objeto de reconocimiento muttre @aises, mediante
convenios internacionales, su control se realizera vez que estén en el
territorio nacional.

La regulacion de los medicamentos clasificadosaoontrolados se hara de
conformidad a lo establecido en este Reglameattag disposiciones de las
Convenciones de las Naciones Unidas: Convenciéralde 1961 sobre
Estupefacientes enmendada por el Protocolo de 1@@Ryenio sobre

Sustancias Psicotropicas de 1971, Convencién dédei®nes Unidas contra
el Trafico llicito de Estupefacientes y SustandPmscotropicas de 1988,
Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefdese, Junta Nacional de
Control de Estupefacientes y otras Drogas Pelagrgsotros convenios que
el pais sea signatario y los ratifique.

Se establecen tres (3) regimenes: Prohibicion,rGloestricto y Control.

I. a) Queda prohibido, a un con fines médicos o dieos, el cultivo, la
produccion, la fabricacién, la distribucion y eloude los siguientes
estupefacientes:

Cannabis y sus resinas

Cetobemidona (4-meta-hidroxifenil2-metil-4 proglpiperidina)
Desomorfina (Dihidrodeoximorfina)

Heroina (Diacetilmorfina)

También queda prohibida la elaboracion, distribucicomercio y uso
del Acido Lisérgico Dietilamida (LSD), de la Psiloma, de la
mezcalina y de otras sustancias similares.

Il. Quedan sometidas a control estricto, las sustanesigpefacientes
mencionadas en la Lista I, Lista Il y Lista Il @eConvencion Unica de
1961.

Ill. Quedan sometidas a control, las sustancias pspcéismencionadas en
la Lista I, Lista Il, Lista lll y Lista IV de la @vencién Unica de 1971.
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Articulo 38:

Articulo 39:

Articulo 40:

Articulo 41:

Articulo 42;

Articulo 43:

De conformidad a lo establecido en los Articuld®, 151, 152 y 154 del
Caodigo de Salud, la regulacion y el control de psfacientes, psicotropicos,
productos y sustancias quimicas, como otras drpghgrosas que puedan
crear dependencias o habitos, en lo concernienteu aimportacion,
exportacion, produccion, almacenamiento, distriduci prescripcion y
dispensacion se hara a través de la SecretaBaldd aplicando las normas
y reglamentaciones establecidas en los convernieshactionales.

La dispensacion de productos sicotropicos, efdomntes y preparados que
los contengan, solo podran efectuarse por el teganmacéutico, previa
presentacion de la receta especial correspondiémteyal contendra los
requisitos siguientes:

a) Membrete, sello y firma del médico que prescribe

b) Fecha de expedicion

c) Nombre y edad del paciente

d) Direccion del paciente

e) Nombre comercial y genérico legible de la drqga prescribe

f) Dosis y cantidad prescrita en letras y nimero

Los sicotrépicos, estupefacientes y otras drogagr@adas s6lo podran ser
comercializados por laboratorios farmacéuticosgdeoias y farmacias a
nivel nacional.

Para el manejo de sicotrépicos y otras drogas @auis, los veterinarios y
odontologos se regiran a lo dispuesto para loepiaiales médicos.

La validez de las recetas de sicotropicos semguihce dias y tres dias para
los estupefacientes, contados a partir de la féergu expedicion. Cuando se
presenten circunstancias de fuerza mayor la aabrsdnitaria competente

podré autorizar recetas que tengan vencido digmosnos.

Son deberes y obligaciones de los regentes fa&utiaos en cuanto al

manejo de estupefacientes, sicotrépicos y produdontrolados los

siguientes:

a) Dispensar personalmente las recetas de estthsqbos.

b) Dispensar tales productos solo a personas mesyeredad

¢) Mantener los productos controlados en apartagdeaal, bajo llave y en
lugar no accesible al publico.



Articulo 44:

Articulo 45:

Articulo 46:

Articulo 47:

Articulo 48:
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d) Sellar las recetas despachadas con el seliofdemacia y del regente
farmacéutico.
e) Rechazar recetas que presenten enmendaduaabaduras o sin el sello
del médico que extiende la misma.
f) Llevar los libros de control al dia.
g) Autorizar con su firma los pedidos, informesoticstudes que se refiera a
estos productos.
h) Informar a la autoridad sanitaria competentaesddis anomalias que se
tenga conocimiento  respecto a estos productos.

La Direccion General de Regulacion Sanitaria aégsade la autoridad
sanitaria competente mantendré actualizado etlbstke los estupefacientes
sicotropicos y otros productos controlados, ashaale las sustancias
guimicas sujetas a control y fiscalizacion.

Todo importador de sicotrépicos, estupefacientes yasegs quimicas
controladas debera enviar un informe mensualmetdeaatoridad sanitaria
competente, indicando los movimientos de entraalaasy saldos, asi como
especificando las personas o establecimientos aualkes fue vendido el
producto, siendo verificado, auditado y fiscalizacieando la autoridad
sanitaria lo estime conveniente.

Los estupefacientes, sicotropicos  soOlo podran egportados por
laboratorios y droguerias a establecimientos legalenautorizados para tal
fin en el pais importador.

Las cantidades de sicotropicos, estupefacientesusfarcias quimicas

controladas que se requieran con fines médicostifté®s o de produccion,

deben ser reportadas antes del diez de abril de @ido, a las autoridades
competentes por parte de los interesados, indicanderan importados o
adquiridos localmente.

La autoridad sanitaria competente, de conformidad el articulo anterior

aprobard la cuota dentro de las previsiones anealablecidas conforme a
las necesidades del pais, a cada establecimietdtzado para importar o

fabricar sicotrépicos, estupefacientes y sustangidmicas controladas o
preparados que los contengan.
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Articulo 49:

Articulo 50:

Articulo 51:

Articulo 52:

Articulo 53:

Articulo 54:

Articulo 55:

Articulo 56:

Articulo 57:

La autoridad sanitaria competente llevara el regide las previsiones y de
las cuotas que se fijen para cada establecimieBial finalizar el afio las
cantidades autorizadas para fabricar no han sitivadas en su totalidad, el
excedente sera deducido de la cantidad autorizadeep siguiente afio.

El laboratorio farmacéutico que fabrique producyosustancias quimicas
controladas debera contar con dos libros de contral para el movimiento
de materia prima y otro para el traslado de prmdigrminado.

Los libros de control de los establecimientos pobohes, importadores,
distribuidores y expendedores de productos y scistsn quimicas
controladas deberan estar rotulados, foliados kadsed por la autoridad
sanitaria competente registrando la informacionapeesponda.

Para la transformacion de materia prima en prodogtdrolado terminado,
el laboratorio fabricante debe presentar solicitath una antelacion no
inferior a cinco (5) dias habiles a la autoridaditssia competente, quien
nombrara al o los inspectores respectivos parareglecen las diligencias
correspondientes.

El laboratorio estara obligado a proporcionar lagstras necesarias para los
correspondientes andlisis de control de calidddec@so sufragar los costos
de los mismos.

El laboratorio debera solicitar reajuste de laidaot de sus existencias para
el caso de materias primas de caracter higroscopico

Las operaciones de transformacion de materia prpae productos
controlados realizadas por el laboratorio, asi cdasosolicitudes que se
hagan a la autoridad sanitaria competente debtm asaladas por el
Regente.

En el territorio nacional Unicamente pueden impsgaestupefacientes,
sicotropicos, productos y sustancias quimicas otadas por las aduanas de
Puerto Cortés, Toncontin, La Mesa y otras que efuteko autorice la
autoridad sanitaria competente.

Las droguerias podran vender productos controladuédicos debidamente
autorizados que presten sus servicios en el amsd onde no existan

farmacias, para tal efecto, el profesional médiebetda presentar el carné
correspondiente extendido por la autoridad saaitewmpetente, mismo que
tendra vigencia de un (1) afio.
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Articulo 58:

Articulo 59:

Articulo 60:

Articulo 61:

Articulo 62:

Articulo 63:

Para la compra-venta de estupefacientes que $eereatre establecimientos
farmaceéuticos se requerira autorizacion expedidagautoridad sanitaria
competente; la compra venta de psicotropicos qeleremlice entre

establecimientos farmaceéutico se haréd a travésotificacion; la compra-

venta de sustancias quimicas controladas que $ieeremtre empresas
requerira autorizacion expedida por la autoridaiitaaa competente.-

Los productos controlados deben ser identificadmsuna “C” de color rojo
y la leyenda que diga “Producto susceptible a caley@endencia”.

Los productos de estricto control cuya venta exiceta especial médica,
estaran sujetos a las disposiciones del Titulorticdlos 150 al 154 del

Caddigo de Salud y solo podran dispensarse prewiseptacion de la

respectiva prescripcion médica escrita con leteacly numero legible,

firmada y sellada y deben ser dispensados poggeinte de acuerdo a la
normativa establecida para tal fin.

Los talonarios de recetas especiales para proddetestricto control seran
suministrados personalmente en la Direccion Généea Regulacion
Sanitaria a los médicos colegiados.

Para obtener el talonario de recetas especialegdto debe:

a) Presentar la solicitud personalmente, firmadalkada.

b) Presentar carné de colegiacion.

c) Realizar el pago correspondiente.

d) Para la solicitud de un nuevo talonario debezgdgntar el anterior.

e) Presentar constancia del Colegio Médico quefastétado para ejercer.

Los médicos, odontélogos y veterinarios podran eraert en su maletin

hasta dos ampolletas de medicamentos de estrintootoondicionando su
uso al caracter de emergencia.
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Articulo 64:

Articulo 65:

Articulo 66:

Articulo 67:

Articulo 68:

Articulo 69:

Las cantidades que podran prescribirse de proddetestricto control seran
determinadas de acuerdo a los protocolos y norpract correspondiente
nacionales e internacionales.

Para el tratamiento de enfermedades cronicas antes, la Autoridad

Sanitaria competente sustentada en el diagnostéztico, autorizara por
escrito al establecimiento farmacéutico dispensamproductos controlados
indicando droga, dosis diaria y dias de tratamiento

En caso de misiones o brigadas de salud nac®malmternacionales

debidamente autorizadas que hagan uso 0 manejepekstientes y

sicotropicos ademas deberan solicitar autorizagésa tal fin a la Autoridad

Sanitaria competente, acompafiando la siguienteniaicion:

a.- Plan de trabajo que incluya lugar, inicialuyacion de la actividad.

b.- Listado de productos, incluyendo nombre gepnénc comercial,
presentacién farmacéutica, concentracion, can{ieiachimeros y letras)
y fecha de vencimiento.

Los productos de interés sanitario que se deconpisegcausa justificada y
gue sean aptos para el consumo, la Direccion GemeraRegulacion
Sanitaria podra donar a hospitales publicos o adég similares que
necesiten de ellos, de lo cual se levantara elyase emitira la resolucion
respectiva.

El regente y el propietario son responsables denguexistan a la venta
productos farmacéuticos vencidos en el establentmieEl laboratorio

farmaceéutico fabricante es responsable por medicedente de la drogueria
correspondiente de retirar del mercado los medintoeeno aptos para el
consumo, que estén deteriorados o vencidos. Ehtegle la farmacia se
encargard que el producto vencido esté rotuladoegarado de los
medicamentos no vencidos.

SECCIONSEPTINA
D& LOS ECTABLECIMENTOS DE INTERES SAMTARIO

Se consideran establecimientos de interés sangiéahticos o privados, con
o sin fines de lucro, aquellos relacionados cofakaicacion, importacion,
exportacion, transporte y comercializacion de petakide interés sanitario
y sus materias primas; asi como aquellos dondeaizan actividades de
prestacién de servicios dirigida fundamentalmentemevencion, curacion,
diagnostico y rehabilitacion de la salud, asi cawda persona natural o
juridica que brinde un servicio similataapoblacion.
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Articulo 70:

Articulo 71:

Articulo 72:

Articulo 73:

Articulo 74:

Previo a su funcionamiento e instalacion todatdstimiento de interés
sanitario requiere Licencia o Inscripcion SanitadaPara la ampliacion,
modificacion y traslado de los establecimientos igkerés sanitario se
requiere autorizaciomor la Secretaria de Salud.

Todos los establecimientos de interés sanitaristititiones de salud de
acuerdo al articulo 157 del Cédigo de Salud, dmelios y bebidas, de
productos naturales, laboratorios para el andlisisalidad de productos de
interés sanitario, distribuidores de insumos y pgude laboratorios,
distribuidores de materias primas de productos wkerds sanitario,
distribuidores de sustancias quimicas, distrib@gate insumos y equipo de
laboratorios, distribuidores de insumos y equipodio@ quirdrgico,
distribuidores de insumos y equipo odontolégicotard®m sujetos a la
presente reglamentacion para lo cual deberan culoglrequisitos minimos
esenciales relacionados con estructura fisicatalagsones, equipamiento,
recursos humanos, manejo de desechos, organizgcifumcionamiento
establecidos en la horma técnica.

El control sanitario de los establecimientosrteriés sanitario lo ejercera la
Secretaria de Salud por medio de la Direccion Géngde Regulacion
Sanitaria, Departamento de Control Sanitario deddts, Servicios y
Establecimientos o Departamento Delegado y lasdRegi Departamentales
y autoridades municipales.

Queda terminantemente prohibido a las drogueyiataboratorios de
produccion, la venta de estupefacientes, sicotopiy otras drogas
controladas que puedan producir dependencia odhabitos puestos de
venta de medicamentos y en general a establecosierd farmaceéuticos;
tales productos estaran sujetos a las disposicigues establecen los
Articulos 150, 151, 152,153 y 154 del Cadigo deual

Las droguerias s6lo podran vender a los botigude emergencia médica,

los productos en las cantidades establecidas énstalo aprobado por la
autoridad sanitaria competente.

-36-



Articulo 75:

Articulo 76:

Articulo 77:

Articulo 78:

Articulo 79:

Articulo 80:

Articulo 81

Los establecimientos ocuparan locales indeperetiente acuerdo a la
actividad o servicio que prestan y separados de ualguoier otro

establecimiento comercial, habitacional cumplieddonorma técnica de
requisitos minimos esenciales.

Los establecimientos de Interés Sanitario Comg@djid y 1l podran
instalarse en centros comerciales, supermercaéosias por departamento
y otros establecimientos similares, en localesviddales que garanticen la
seguridad e higiene de los servicios brindados.

Todo Establecimiento farmacéutico segun su categtaibe cumplir con las
buenas practicas de manufactura o manejo del gimdu

El turno farmacéutico es obligatorio para todasfarmacias donde asi fuere
establecido por la autoridad sanitaria competente obstante, en época de
epidemia o de cualquier otra necesidad publica darearia de Salud
mediante resolucion podra ordenar que todas tasafaas presten dichos
servicios continuamente al publico, mientras ptasia causa que lo
origine.- La Secretaria de Salud coordinaréa con la Secrafari@eguridad
la proteccion al establecimiento en turno.

Toda farmacia estara bajo la responsabilidadirderegente, el cual esta
obligado a permanecer en la misma dentro de lasshwdinarias de trabajo
y durante el servicio de turno, al igual los latorios de salud también
estaran a cargo de un regente.

La Direccibn General de Regulacion Sanitaria o JedatRegional
Departamentaéprobara a mas tardar el diez de diciembre de addalos
cuadros anuales de turnos de las farmacias deetquiis, basandose en los
proyectos propuestos por las Asociaciones de Revje de Farmacias y
avalados por el Colegio de Quimico-FarmacéuticosHdeduras.- Los
cuadros de turnos deberan ser preparados seginedasidades de cada
comunidad y se les dara la mayor divulgacion pesaol los primeros dias
del mes de enero del afilo que corresponda.

Las farmacias cumpliran turno obligatorio de aténal publico de 6:00pm
a 10:00pm de acuerdo a calendario aprobado pbirécion General de
Regulacion Sanitaria o Jefatura Regional Departéahdfsta disposicion es
sin perjuicio que otras farmacias brinden elisenal publico las 24 horas,
todos los dias, sujetandose a las disposiciongs@sente Reglamento.
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Articulo 82:

Articulo 83:

Articulo 84:

Articulo 85:

Articulo 86:

Articulo 87:

Articulo 88:

Articulo 89:

Articulo 90:

Las farmacias, mientras estan prestando el serdeiturno, deberan tener
en lugar visible del establecimiento un anuncio iho®o con caracteres
claros que diga “TURNOQO” a fin de que el publico seue la farmacia esta
prestando el servicio en jornada extraordinaria.

Las farmacias exhibiran en lugar visible del feedel establecimiento un
cartel con la ndmina de las farmacias de turno, iomicacion de sus
respectivas direcciones.

Los Puestos de Venta de Medicamentos deben tenar persona
previamente capacitada y serd autorizada paeccion General de
Regulacién Sanitaria o Jefatura Regional Departtahen

Los Puestos de Venta de Medicamentos expenderdcandente los

medicamentos incluidos en la lista aprobada poausoridad sanitaria
competente.-Solo se autorizara su apertura, elug@ses donde no existan
farmacias prestando el servicio.

El Botiquin de Emergencia Médica estara instaladoel interior de la
clinica del médico autorizado.

Los Botiquines de Emergencia Médica s6lo podrantemem medicamentos
segun el listado autorizado por la autoridad saaitsompetente.

En los Botiquines de Emergencia Médica, no podr@eese medicamentos
directamente al publico, solamente a pacientesnu&dico, en caso de
emergencia.

El regente es el profesional que asume la diredéidmica y cientifica de los
establecimientos farmaceuticos y clinicos, siendssponsable del buen
estado de los productos y servicios que se sum@nissi como de las
contravenciones a las disposiciones legales ymegitarias que se deriven
de la operacion de los mismos.

En el caso de establecimientos farmacéuticoggente es responsable del
control y custodia de los estupefacientes, psipato$ y otras sustancias
sometidas a control; cualquier anormalidad deberdmuaicarla
inmediatamente a la autoridad sanitaria competente.
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Articulo 91:

Articulo 92:

Articulo 93:

Articulo 94:

Articulo 95:

Articulo 96:

Articulo 97:

En el caso de los establecimientos de salud cgemoclinicas de atencion
médica, odontologica y veterinaria, el manejo degsicotropicos y demas
productos controlados, sera responsabilidad de posfesionales
competentes.

Dentro de todo establecimiento de salud, sefigar forma visible al publico
el certificado que lo acredite como regente.

De conformidad con el Articulo 160 del Codigo déuSacorresponde a la
Secretaria de Salud regular e impulsar la instatage sistemas de registro e
informacion para el adecuado control técnico, epidigico y asistencial
de todas las instituciones de salud publica y gavaPara el cumplimiento
de esta disposicion, la Direccibn General de Reguda Sanitaria en
coordinacion con los érganos correspondientesblestera las normas y
procedimientos minimos que deberan observar todssoperadores de
establecimientos de salud.

Los establecimientos de salud regulados emesliepte Reglamento, estan
en la obligacion de exhibir a peticion de la DiiéocGeneral de Regulacion
Sanitaria, todas aquellas disposiciones y normaiivi@rnas que regulen los
servicios y acciones de salud.

Los propietarios o representantes legales de |tsbEsimientos deberan
informar a la Secretaria de Salud, en un térmimomayor de treinta dias,
cuando decidan dejar de prestar sus serviciosreraftemporal o definitiva.

SECCIONOCTAIA
D& LOS DEPOLSITINOS { EQUIPO DE (SO MEDICO QUIRLRGICO

Corresponde a la Secretaria de Salud a través Dadacion General de
Regulacién Sanitaria, la regulacion sanitaria denjgortacion, fabricacion,
comercializacion, transporte, almacenamiento, naapejso de dispositivos
y equipo de uso médico quirdrgico.

Los dispositivos y equipo de uso médico quirigse clasifican segun su
riesgo en: A (Alto Riesgo), B (Mediano Riesgo),Bajo Riesgo).
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Articulo 98:

Articulo 99:

Articulo 100:

Articulo 101:

Articulo 102:

Articulo 103:

Los dispositivos y equipo de uso médico quirtmgRiesgo A comprende a
los siguientes:

a) Los destinados a administrar energia al cuerpo handa una manera
potencialmente peligrosa.

b) Los no invasivos que entran en contacto con lal@sabnada, en heridas
con ruptura de la dermis y que solo cicatrizangggunda intencion.

c) Los invasivos de tipo quirdrgico de uso a cortae@lssi se destinan a
diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion diaca, del sistema
circulatorio central y del sistema respiratorio.

d) Los invasivos de tipo quirdrgico, de uso prolongadplantables que se
utilizan en contacto directo con el corazon, eksig circulatorio central
o0 el sistema nervioso central.

e) Los no invasivos utilizados para modificar la cosipmn biolégica o
guimica de la sangre o de otros liquidos o fluidogporales, con el
proposito de ser introducidos al cuerpo humanoirgdasion u otra via
de administracion, cuyas caracteristicas hacerdqrante el proceso de
modificacion se pueda introducir una sustancia a@er en una
concentracion potencialmente peligrosa.

La Secretaria de Salud a través de la Direcciénefaerde Regulacion
Sanitaria elaborara y aprobard mediante acuerdo listados de los
dispositivos y equipo de uso médico quirdrgico seglasificacion por
riesgo, mismos que deberan ser actualizados peaibeinte.

Los dispositivos y equipo de uso médico quirlogrRiesgo B, son aquellos
gue pueden ser indirectamente invasivos, que imduce almacenan
sustancias que en algin momento pueden ser imgéantpuirirgicamente
en el cuerpo humano.

Los dispositivos y equipo de uso médico quirdrgiiesgo C, considerados
no invasivos o invasivos que presentan el mensgoi@otencial de dafio al
paciente y son dispositivos que no entran en ctntain el paciente o solo
lo hacen en forma superficial con la piel.

Todo dispositivo y equipo de uso médico quirdrgice se pretenda donar
deberd ser sujeto a las disposiciones establecdadas Normas de
Cooperacion Externa vigentes en la Secretaria ldel.Sa

La Autoridad Sanitaria competente llevara a cabdas de inspeccién a los
establecimientos y sus dispositivos y equipo demédico quirdrgico, con
el objeto de orientar, educar y aplicar en su tasmedidas correctivas y de
seguridad sanitaria correspondiente.
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Articulo 104: Todo dispositivo y equipo de uso médico quirlmgjae ingrese al pais
debe cumplir con lo establecido en la norma comegdignte.

CaPiTuLon
D& LAS ETIRUETAS (| EINASES DE LOSPRODUCTOS
SECCION PRIMERA
D& LAS ETIQUETAS

Articulo 105: Las etiquetas de los productos que se elaborennterc@licen en el
territorio nacional deben contener los requisfog se determinan en el
presente Capitulo, en la Norma de etiquetado dériduanera, y segun la
normativa vigente.

Articulo 106: En la etiqueta de los productos nacionales sappdros, debera aparecer la
informacién siguiente:

a) Nombre del producto que debera indicar su vemdadaturaleza, siendo
normalmente especifico o genérico, que no indazearor o engafio al
comprador o consumidor.

b) Nombre o razon social del propietario, del ii@mte o distribuidor del
producto segun aplique.

c) Lugar de origen del producto, nombre del pais.

d) Lista de ingredientes o formula cualitativa piotitativa segun aplique.

e) Numero de Lote.

f) Fecha de vencimiento.

g) Contenido neto, declarado en unidades del Séstetarnacional, seguin
aplique.

h) Namero de registro sanitario.

i) Las etiquetas deberan estar escritas en idigpafi®l. En caso contrario
traducirlo al espafiol refrendado por Relacionegiioxtes.

Articulo 107: Las etiquetas podran ser de papel o de cualqti@material que pueda ser
adherido a los envases o bien impresion permasgebte los mismos.

Articulo 108: Las inscripciones en las etiquetas no deberan desagy bajo condiciones
de uso normal, ser facilmente visibles a simpléawsredactarse en idioma
espafol, a excepcion de aquellos productos radstr que sean
exclusivamente para exportacion.
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Articulo 109:

Articulo 110:

Articulo 111:

Articulo 112:

Articulo 113:

Las etiguetas de los productos escritos en idiox@argero que se
comercialicen en el pais, deben tener la correipote traduccion al
idioma espafiol, en igualdad de caracteres.

Las etiquetas que se adhieren al envase podran deseripciones en el
reverso de las mismas, siempre que sean claranesiées a traves del
envase con su contenido siempre y cuando no $e@tmacion obligatoria.

Cuando el producto necesite condiciones espscidée almacenamiento
debera indicarse claramente en la etiqueta.

Todo producto que haya sido tratado con radiadi@nergia ionizante,
deberd llevar en la etiqueta muy cerca del nomhale pdoducto, una

indicacion de dicho tratamiento. Cuando un productdiado se utilice

como ingrediente en otro producto, debera deckuesta circunstancia en la
lista de ingredientes.

Los productos envasados no deberan descriliiggesentarse con etiqueta
gue contenga frases, palabras, denominacionesoleisniiiguras o dibujos,
nombres geogréficos, indicaciones que lleven aprgeaciones falsas o a
error, engafio o confusion, en cuanto a su procéjeoggen, naturaleza,
composicion y calidad con otro producto.

Articulo 114:La etiqueta no serd permitida en la cara interrlaedegase o envoltura

cuando este en contacto con el producto.

Articulos 115: No sera permitido escribir los datos obligatoriedaletiqueta en precintos,

tapas, tapones u otra parte que se utilice al abenvase, excepto que la
Direccion General de Regulacion Sanitaria lo agéori

SECCION cEGUIDA
D& LOS EINASES

Articulo 116.- Los envases de productos pueden ser de mgtsdico, metalico, papel,

vidrio, carton y otros autorizados por la DirecciBeneral de Regulacion
Sanitaria a través del Departamento de Control t&amide Productos,
Servicios y Establecimientos.
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Articulo 117.- Los materiales destinados a estar en contactéos productos, deben ser
fabricados con materias primas y aditivos autoosaegun las normas
nacionales e internacionales establecidas.

Articulo 118.-Los materiales para el empaque o envasado depestager el producto del
ambiente exterior cumpliendo con las exigenciagmgeermeabilidad y de
cierre a los gases, humedad y radiaciones ultet@iotuando la accion de
estos agentes pudiese alterarlos o contaminarloantdu el tiempo de
contacto.

Articulo 119.- Los materiales, polimeros de los envases noré&ede desplazaran al
producto, sustancias que puedan determinar modifica en sus
caracteristicas organolépticas y composicion darahtiempo de utilizacién
o comercializacion de los mismos. En cuanto a lagationes maximas
deberdn ajustarse a los limites establecidos enntasas sanitarias
aplicables.

Articulo 120.- Los materiales de envasado no absorberan nr&aea@ producto, en su
contacto, constituyentes en cantidades que desmit&lestabilidad o calidad
de los mismos o que sean causa de pérdida sidgiviéfiakel contenido.

Articulo 121.-El control de calidad de los materiales de em@san contacto con los
productos se realizara segun el caso:
1. En el producto envasado,
2. En el envase vacio y
3. En la materia prima con la cual se elabora ehsn
Los controles se efectuaran en primera instancigltsratorios oficiales o
privados reconocidos por la Secretaria de Salud gegunda instancia en
laboratorios reconocidos del extranjero.- Se apic los controles de
calidad de las Normas ISO o las Buenas Practicbsateifactura.
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CAPITUO Wi
D& LAS HEDIDAS (| ACTOS ADMIMCTRATIVOS
DEL. COMTROL SAMTARIO DEFRODUCTOS, SERICIOS ¢ ECTABLECIMENTOS DE INTERES SAMTARIO
SECCIONPRMERA
DEPOSICIONES GENERALES

Articulo 122.- Para ejercer el control sanitario de produatstablecimientos y servicios
la Secretaria de Salud utilizarda los siguientes amiemos de control:
Licencia Sanitaria, Registro Sanitario, Inspecci®anitaria, Auditorias,
Acreditacion y Certificacion.

Articulo 123.- Si para dar cumplimiento al articulo anterioiera necesario el uso de otros
laboratorios publicos o privados, la SecretariaSdeud podra utilizar sus
servicios, asegurandose que estén debidamentetadosdpor institucion
nacional o internacional reconocida.

Articulo 124.- La Secretaria de Salud podra contratar servigiosfesionales para
inspeccion sanitaria, auditorias, acreditacion wifeeacion, en caso de ser
necesario.

Articulo 125.- La Secretaria de Salud deberd formular las norméasicas para
contratacion de servicios profesionales en lassaespecificas de la
regulacién sanitaria.

SECCION SEGUIDA
D& LA LICEICIA & ECRIPCION SAMTARIA

Articulo 126 Para fines de aplicacion de este Reglamento lablestmientos de interés
sanitario se clasifican en las siguientes clases:
Complejidad | (Bajo Riesgo), complejidad Il (MedmnRiesgo) vy
complejidad Il (Alto Riesgo).
La Secretaria de Salud por medio de la Direccione@é de Regulacion
Sanitaria emitira la lista de establecimiento deeado a esta clasificacion.
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Articulo 127: Todo establecimiento de interés sanitario depdejad I, 11 y 1lI, previo a

su funcionamiento en el pais requiere de liceegtandida por la autoridad
sanitaria competente.

Articulo 128: La licencia sanitaria para establecimientos derést sanitario, a opcion del
interesado, tendra vigencia de dos (2), cuatry @Bis (6) afios, a partir de
la fecha de su otorgamiento.- Salvo que por lasagefones a las leyes
sanitarias o sus reglamentos, sea necesaria larsidp o cancelacion de la
misma.

UMDAD 1
D& LOS REQUEITOS PARA OBTENER LA LICENCIA SAMT ARIA

Articulo 129: Para obtener la licencia sanitaria se requiere:
1. Presentar solicitud con la Suma que indique: SBLICITA

LICENCIA SANITARIA, con los siguientes datos:

a) Organo al que se dirige: Direccion General deyuReion
Sanitaria 0 Jefatura Regional Departamental, rsegu
corresponda.

b) Nombre y generales del propietario 0 represeatéegal del
establecimiento y del apoderado legal.

¢) Razdn social o denominacién de la Sociedad

d) Nombre del establecimiento.

e) Direccion exacta del establecimiento, incluyeteléfono, fax,
correo electronico.

f) Actividad o actividades a que se dedicara.

g) Lugary fecha de la solicitud

h) Firma del solicitante.

2.- Poder otorgado al profesional del derecho.

3.- Fotocopia de la escritura de constitucion deolsiedad o de comerciante
individual, debidamente inscrita en el RegistrdadBropiedad Inmueble
y Mercantil.

4.- Fotocopia del carné del profesional que actuzoéno Regente, o
Director = Médico, cuando proceda.

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

6.- Presentacion de los Planos de las instalacifisiess, eléctricas, agua
potable y aguas residuales del Establecimientobaplm por la Alcaldia
Municipal correspondiente.
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Articulo 130:

Articulo 131:

Articulo 132:

Articulo 133:

Los vehiculos y medios de transporte de prodwdio®enticios y
servicios de salud (ambulancias, servicios movileberan presentar la
boleta de revision del medio de transporte y documkegal que lo
acredite.

upap
D& LA MODIFICACION DE LA LICENCIA SAMT ARIA

Se considera modificacion de la licencia sanitalias siguientes casos:
traspaso de propiedad, modificacion de la denondnag razén social del
establecimiento, traslado, remodelacion, reconsitbag ampliacion de
bienes y servicios y otras que la autoridad saaititermine.

Todo propietario o representante de establecimseni&be solicitar a través
de un profesional del derecho colegiads modificaciones de la licencia
sanitaria.

La Direccién General de Regulacion Sanitaria @zdoa la modificacion de
la licencia sanitaria, mediante resolucibn motivapieevio dictamen,

conservando la nomenclatura y vigencia de la lieenconcedida

inicialmente. Si la modificacion produce un cambeio la categoria del
establecimiento, la nomenclatura se modificardbede aplicarse la tarifa de
pago que corresponda.

wipap
D& LA MOMENCLATURA DE LA LICENCIA SAMTARIA

La licencia sanitaria tendra la nomenclaturaisigte:

b) El nimero que corresponde a la Region de Sadyrhidamental.

c) El ndmero que identifica al municipio en queae$ocalizado el
establecimiento.

d) Dos (2) letras y dos (2) nimeros que identifitpo de establecimiento.

e) Numeracion correlativa de seis (6) digitos, leoocual se identifica en los
registros al establecimiento, iniciandose con ehen@ 000001.

f) Cuatro digitos que corresponden al mes y afiguense otorga la licencia
sanitaria
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SECCION TERCERA
DEL REGIETRO SAMTARIO
UMD 1
DEPOSICIONES GENERALES

Articulo 134: Corresponde a la Secretaria de Salud por med@ Qeeccion General de

Articulo 135:

Regulacion Sanitaria a través del Departamento al@r@ Sanitario de
Productos, Servicios y Establecimientos o depamémngelegado, Unidades
Regionales Departamentales y Municipales de Reigumlacmtorgar el

Registro Sanitario de Alimentos, Bebidas, Medicaioeny Productos
Afines.

Corresponde a la Secretaria de Salud por media Bérdéccion General de
Regulacion Sanitaria a través del Departamento a@r@ Sanitario de
Productos, Servicios y Establecimientos o depatdéondelegado, otorgar
el Registro Sanitario de las materias primas ctades.

Articulo 136:Un mismo registro sanitario podra amparar:

1. Las variaciones de aromas o fragancias en losedifes tipos de

cosméticos (talcos, desodorantes, jabones, shanagoadicionadores,
cremas, etc.) siempre y cuando no se constituyalta exaracteristica
principal del producto (perfumes).

Las diferentes tonalidades de color que se agregdas distintos

cosméticos (lapices labiales, esmalte de ufasnhgdintes para el

cabello, maquillajes y rubores liquidos, maquilajey rubores
compactos, etc.).

Articulo 137.-Un mismo registro sanitario podra amparar:

1. Las variaciones de aromas o fragancias en losedifes tipos de

productos higiénicos y productos quimicos siempreugndo no se
constituyan en la caracteristica principal del poid.

2. Las diferentes tonalidades de color que se agradgas distintos tipos de

productos higiénicos y productos quimicos.

Articulo 138: Todo producto alimenticio, bebidas, medicament@dpbicos, homeopatico

y productos afines, que se comercialice o dispeasenombre determinado
requiere de registro sanitario expedido por la&ada de Salud a través de
la autoridad sanitaria competente.
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Articulo 140:

Articulo 141:

Articulo 142:

sanitarias o reglamentarias, la autoridad competesguelva la cancelacion
del mismo.

No se permite fabricar, importar, almacenar, dpamtar, distribuir, envasar,

comercializar al por mayor o al detalle, dispershacer propaganda alguna
de todo producto sefialado en el Articulo 138 mtests que no posea
registro sanitario, sin perjuicio de lo dispuestoet Articulo 144 de este

Reglamento.

Los alimentos no sometidos a ningun procesoatestormacion o envasado,
asi como las materias primas del resto de produgdsterés sanitario no
requieren registro sanitario, pero si estaran sdogta la vigilancia y
control que ejerza la autoridad sanitaria.

Los productos alimenticios, bebidas, medicamepntm®ductos afines, y
otros producidos en Centroamérica y en otros pa&iselonde se otorgue
trato igualitario a los producidos en nuestre pestaran sujetos a los
tratados o convenios suscritos por el Estado deltias.

Articulo 143: La Direccion General de Regulacion Sanitaria r@odautorizar

Articulo 144:

excepcionalmente la importacion de productos alimies, bebidas,

medicamentos, biologicos y productos afines, slrehabtenido el registro

sanitario, los que estardn sujetos a control ypsigar los derechos por
servicios de andlisis y registro que establece Reglamento, en los casos
siguientes:

a) Cuando se presenten circunstancias de desastresmeygencias,
calificadas mediante decreto del Poder Ejecutivo.

b) Cuando se trate de muestras en las cantidadesanasesgjue la
Direccién General de Regulacion Sanitaria exijaapal tramite de
registro sanitario.

c) Cuando se trate de donaciones a instituciones alestato de
beneficencia, previa resolucion de la Direccion &eahde Regulacion
Sanitaria.

d) Cuando se trate de medicamentos huérfanos.

La Direccidon Ejecutiva de Ingresos a través dedependencias solamente
permitira el ingreso al pais de productos alimévdicnaturales, bioldgicos,
cosmeéticos, farmacéuticos, los productos sujetiscalizaciéon nacional e
internacional y otros que la autoridad sanitari¢emheine, si demuestra
poseer registro sanitario o autorizacion vigeex¢endida por la autoridad
sanitaria competente de la Secretaria de Salud.
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Articulo 145:

Articulo 146:

En el caso de productos controlados previo a Sesogen el pais debera
acreditar Certificado de Autorizacion Oficial depantacion extendido por
la autoridad competente.

Todo funcionario o empleado publico que permitairedreso de los

productos antes mencionados sin dar cumplimientedlisito establecido
en el presente articulo sera denunciado ante estdifo Publico para que se
le deduzca las responsabilidades del caso.

La autoridad sanitaria en casos calificados pdlittar la retencién de los
productos alimenticios, bebidas, medicamentos ylyrms afines y otros
gue la autoridad sanitaria determine, en las iasi@hes del importador o
distribuidor y alli permaneceran hasta que obteglgeegistro respectivo,
para tal efecto se estableceran los controles agggssin perjuicio de las
sanciones que corresponden.

umpap i
D& LOS REQUISITOS PARA OBTEIER EL REGICTRO SAMTARIO

Para obtener el registro sanitario, debe cumplirlos requisitos generales
siguientes:
1) Presentar solicitud con la Suma que indiqueSSEICITA REGISTRO
SANITARIO, con los siguientes datos:
a) Organo al que se dirige: Direccion General dguRacion Sanitaria o
Jefatura de Region Departamental de Salud, segéesponda.
b) Nombre y generales del propietario o represeatdegal del
establecimiento Yy del apoderado legal.
¢) Razodn social o denominacion de la Sociedad.
d) Direccion exacta del establecimiento, incluyeneléfono, fax,
correo electronico.
e) Datos y clasificacion del producto: Nombre casizry/o nombre
genérico, fabricante, tipo de producto, pais dgeoriy/o fabricacién
y numero de Licencia Sanitaria del establecimiente lo fabrica o
lo comercializa, cuando el producto sea de origemomal.
f) Tipo de empaque o envase primario y secundario.
g) Forma o presentacion comercial.
i) Lugary fecha.
J) Firma del solicitante.
k) A esta solicitud adherir un timbre de L. 500 producto.

2.- Etiquetas / empaques primario y secundario preyecto que contenga
informacién de acuerdo a la norma técnica de etiglo vigente.
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4.- Carta Poder otorgada al profesional del derel@iodamente autenticada
en caso que proceda.

5.- Recibo de pago otorgado por la Secretaria died Szor derechos de
trdmite de registro sanitario y servicios deligiza

Requisitos especificos:
Para productos alimenticios y bebidas deben prasent

a)

Formula cualitativa y cuantitativa del producto.

b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
c) Certificado de Libre Venta para productos imporsado

d)

En caso de productos importados que no puedan it@crdds

requisitos a y b, deben presentar documento gclardda férmula
cualitativa, cuadro de factores nutricionales ylaacion jurada del
importador del producto donde se asuma la respoicsab de |a
calidad e inocuidad del mismo.

Los productos farmacéuticos, requiere adermasformacion técnica
siguiente:

Formula Cualitativa y Cuantitativa completa, firraagsellada por el
Quimico Farmacéutico responsable. (Original).

Presentacion (es) comercial (es).

Método general de elaboracién

Monografia del producto.

Estudios clinicos fase Il del producto (para molas nuevas en el
mercado)

Especificaciones técnicas del producto.

h) Justificacion de la presentacion comercial y de fama

i)
)

farmaceéutica, en base a la dosis y duracion daintianto.
Estandares o patrones internacionales.

Método analitico validado por el laboratorio fahnte cuando el
producto no es farmacopeico.

k) Certificado de control de calidad del principio i@ty producto

1)

terminado.
Documento que acredite la relacion comercial eatrétular y el
fabricante de los productos, cuando estos searediés.

m) Estudio de estabilidad, conforme a norma estaldecid

n)

0)

p)

Inserto obligatorio o su proyecto en productos eleta libre, cuando
la informacion requerida no se encuentra en el smvaempaque
primario o secundario, conforme a norma de etigleetégente.
Certificado de Libre Venta en el pais de origenedtificado de
producto farmacéutico tipo OMS.

Certificado de Buenas Practicas de Manufacturae(esaso de que
no se adjunte al certificado de libre venta, exqmén 6 documento
equivalente) en donde conste que el laboratorie@ ssfeto a
inspecciones periddicas por el ente regulador spardiente.



Articulo 147:

Articulo 148:

Articulo 149:
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lll.- Los productos bioldgicos, requieren aderdédo anterior:

a) Informacion técnica del producto.

b) Informacion preclinica

c) Informacion clinica

d) Documento emitido por la autoridad reguladoeh ghis de origen,
relacionado con la cadena de frio.

e) Certificado de liberacion de lote emitido poaigoridad competente
del pais de origen.

f) Por su complejidad las diferentes pruebas a salicite estos
productos seran basados a lo establecido en la deriinformes
técnicos de OMS, Volumen XII.

g) Documento que acredite que el producto debe estaalficado por
la OMS o por la autoridad reguladora de un paismecido por la
OMS.

Para comercializar las vacunas después de obtehrdgistro sanitario, el
interesado debe obtener la aprobacion de liberatgdates presentando los
documentos siguientes:

a) Certificado de liberacion de lotes, emitido por #toridad

competente del pais de origen.

b) Protocolo resumido de produccién del lote en reieee

c) Protocolo resumido del control de calidad de Idisnals tres lotes.

d) Otros que determine la Norma Técnica Nacional.

Para comercializar los hemoderivados se debeligare

a) Origen del plasma

b) Tipo de donantes

c) Controles a los donantes

d) Evidencia de comercializacion

e) Métodos de inactivacion viral

f) Otros que contempla la legislacion nacional o @snas internacionales

Para los productos cosméticos ademéas de los situi generales

establecidos en el Articulo 146., deberd cumplgidmiente:

a) Certificado de Libre Venta, exportacion 6 documeeguivalente del
pais de origen autenticado.

b) Para productos importados: Certificado de Buena&actieas de
Manufactura u otro documento que acredite quetabkesimiento esta
sujeto a inspecciones periddicas por la Autoridaait8ria.

c) Especificaciones del Producto terminado.

d) Férmula cualitativa del producto declarando lastidades de las
sustancias restringidas o controladas cuando apliqu
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Articulo 150: Para los productos higiénicos y productos quimiedemas de los requisitos
generales establecidos en el Articulo 146 deberpliulo siguiente:
a) Certificado de Libre Venta, exportacion ¢ documeeguivalente,
autenticado.
b) Hoja de Seguridad del producto de conformidadreofana internacional
cuando aplique.
c) Documento original que contenga la formula cualitat firmada y
sellada por el profesional técnico responsable.
En el caso de Plaguicidas de uso domestico, indlgardineria y salud publica se regira
por el reglamento especial.
Articulo 151: Para los productos naturales, ademas de los reguggnerales establecidos
en el Articulo 146 debera cumplir lo siguiente:
a) Metodologia de andlisis fisicoquimico y microbidliyg
b) Especificaciones del producto terminado.
c)Certificado de Libre Venta para productos impidota
e) En caso que no pueda acreditar el requisito ceri@besentar declaracion jurada
del importador del producto donde se asuma la respwlidad de la calidad y
seguridad del mismo.

Articulo 152: Para los dispositivos e insumos médicos quirdrgiodontolégicos,
Reactivos y pruebas de Laboratorio debera presentar
a) Certificado de Libre Venta o documento equivaleptga productos
importados.
b) En caso que no pueda acreditar el requisito a)erdebresentar
declaracion jurada del titular del registro sarstaiel producto donde se
asuma la responsabilidad de la calidad y seguddachismo.

oA
DEL RECOMOCIMENTO DEL REGISTRO SAMTARIO

Articulo 153: Para obtener el Reconocimiento de Registro Sanidle alimentos, bebidas,
medicamentos y productos afines, se regulara ddorcoidad a los
convenios o tratados internacionales ratificadosHzmduras.

Articulo 154: Es obligacion del titular del registro sanitariocarocido emitir las
instrucciones al distribuidor a fin de facilitarl@s inspectores la toma de
muestras necesarias de lpsoductos.- Las muestras serdn tomadas en
cualquier establecimiento de la cadena de comaatan o servicio.- El
namero de muestras seran de conformidad con la &orécnica; los
resultados de los analisis seran entregados atdaidad reguladora y al



titular del registro sanitario o al distribuidom @n periodo maximo de
treinta (30) dias .
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UMDAD I
DE LA MODIFICACION DSELREGISTRO SAMTHARIO

Articulo 155: Todo titular de registro sanitario debe solicitadaaautoridad sanitaria
competente, modificacion del registro sanitari@nmo ocurran cambios de
alguna condicion existente al momento de ser otlargaicialmente, como
ser: nombre del fabricante o distribuidor del pidunombre del producto
registrado, de la razon social, del envase, ddidmeta y empaque, de la
presentacion comercial, de los excipientes delymtmdque no modifiquen la
naturaleza del producto, cambio o ampliacion deaaiones.- A la solicitud
se le daré tramite expedito.

Articulo 156: La autoridad sanitaria competente autorizara taificacion del registro
sanitario, conservando la misma nomenclatura y naige del registro
concedido inicialmente.

Articulo 157: Los productos farmacéuticos y naturales que sufreodificacion del
principio activo, forma farmacéutica, formula quéaiconcentracion de
principio activo, excipientes que modifiquen laurateza del productos, via
de administracion, pais de origen del fabricantisberan tramitarse con
nuevo registro sanitario.

Articulo 158: En caso de los productos alimenticios, bebidaproguctos afines, que
sufran modificacion del principio activo, formulaimica, concentracion de
principio activo, excipientes que modifiquen laurateza del productos, via
de administracion, pais de origen del fabricanteeberan tramitarse con
nuevo registro sanitario.

uMpap v
D& LA IOMENCLATURA DEL REGICTRO SAMTARIO,

Articulo 159.- El registro sanitario tendra la nomenclatuguignte:
a) Las letras mayusculas RS: Que significa Registrot&@o.
b) El nimero que corresponde a la Region Departameéeat8alud, cuando
proceda.
c) Laletra'y niumero que identifican la clase y tigoptdoducto.



d) Numeracion correlativa de seis (6) digitos, corual se identifica en
los registros al producto, iniciandose con el nan@0001

e) Cuatro digitos que corresponden al mes y afio ensquetorga el
Registro Sanitario.

-53-

oap
DEL. TRAMTE DE LA LICEMCIA YREGIETRO SAMTARIO

Articulo 160: Presentada la solicitud se procedera a verificazostiene los requisitos
establecidos en la Unidad Il y si no los reuniergexjuerira al peticionario
para que dentro del plazo correspondiente estdoleen la Ley de
Procedimiento Administrativo proceda a completada el apercibimiento
de que si asi no lo hiciere, se archivara lasatiigas sin mas tramite. En
caso que lo solicite, se devolvera la documentaaii@meresado.

Articulo 161: La autoridad sanitaria competente dictara prowdeteniendo por admitida
la solicitud y ordenando se remitan las actuaciomeda instancia
correspondiente, con el objeto que dentro deloplz veinte (20) dias
habiles efectlue la inspeccion del establecimiende practiquen los analisis
de laboratorio respectivos.

La Autoridad Competente dispondra si se practicamodos andlisis de
laboratorio, asi como que analisis y pruebas m@@aliSe enviara al
laboratorio respectivo las muestras originalesprmfcion técnica del
producto, los estandares de los principios actiems,la orden de analisis.
No requerirdn andlisis con fines de registro senitalos siguientes
productos: elementos quimicos no controlados, mtodu quimicos no
controlados, productos higiénicos, cosméticos, ytm$ de uso toépico,
sustancias quimicas no controladas, complementiétidos, reactivos de
laboratorio, materias primas, alimentos riesgocb y

En todo caso, pagaran los respectivos derechosopoepto de vigilancia y
control sanitario.

Articulo 162: Una vez finalizada la programacion de inspecsi@nitaria, la autoridad que
haya practicado la inspeccion, debera entregaradet término de tres (3)
dias habiles el acta levantada con el correspotrediemforme técnico
remitiéndole a su jefe inmediato superior.

Articulo 163: Completado el informe técnico correspondiergejriidad tecnica trasladara
el expediente administrativo a la Unidad Legalpgue dentro de tres (3)
dias habiles emita el dictamen correspondiente; @sidad devolvera dicho



expediente a la Direccion General de Regulaciont&an o la Jefatura
Regional Departamental, para que dentro de losoc{®) dias habiles
siguientes emita la resolucion motivada otorganditeegando la licencia
solicitada.
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Articulo 164:La instancia que haya practicado los andlisis Herédorio, en el caso de

Articulo 165:

Articulo 166:

productos alimenticios, debera entregar dentrot@ehino de quince (15)
dias habiles el correspondiente informe técniaoitréndolo a su jefe

inmediato superior para su respectivo dictamenelEaso de los productos
alimenticios, bebidas, medicamentos y productosieafiy productos
naturales, los resultados del control de calidddad®ratorio oficial u otro

gue la Secretaria de Salud designe, seran entregadain término hasta
veinte (20) dias héabiles al Departamento delegapien elaborara el
correspondiente informe técnico. En ambos casoke skebera entregar
copia de los andlisis laboratoriales al interesadaosto alguno.

Efectuado el informe técnico sefalado en el articulo anteriel
Departamento delegado competente procederd al sisndiegal del
expediente para que dentro del término de tredi¢®) habiles, se complete
el analisis para la emision del dictamen corresgme. Una vez finalizado
los analisis correspondientes que origino la dalicde la licencia o registro
sanitario, se remite el expediente a la DirecdBeneral de Regulacion
Sanitaria 0 a la Jefatura Regional Departament&aded, para que dentro
del término de cinco (5) dias habiles emita resoélumotivada, otorgando o
denegando el registro sanitario.

oAb i
D& LA REIOVACION DE LA LICENCIA { REGISTRO SAMTARIO

Para la renovacién de la licencia Sanitaria deektablecimientos y registro
sanitario de los productos, se debe solicitar datdireccion General
competente o Jefatura de Regién de Salud Departainen través del
representante legal o del apoderado legal, depttosdtres (3) meses para la
licencia sanitaria de los establecimientos y ci{f§p meses para registro
sanitario de los productos, previo a la fecha deesicimiento. Podra haber
renovacion extemporanea hasta seis (6) meses iposten la fecha de
vencimiento de la licencia o registro sanitarioggalo los derechos al
registro, ademas de una multa, cuyo valor no detmrénenor al costo del
registro sanitario. En cualquiera de los cadebe presentar declaracion



Articulo 167:

Articulo 168:

jurada autenticada donde manifieste que mantienedadiciones originales
bajo la cual le fue otorgado.

En caso contrario debera efectuar nuevamente mitérdsefialado en los
Articulos 130 y 146 segun el caso.

En todo caso, sea renovacion o nuevo tramite, coase el numero de
licencia o registro sanitario original.
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Expirado el periodo de vigencia autorizado sin habkcitado la renovacion
de la licencia vy registro sanitario, se procedaéeaacuerdo al régimen
sancionatorio.

El pago de los derechos por licencia y regis@aitario, como por los
servicios de vigilancia y control sanitario seréaraglo por el interesado y
cancelado en el lugar que determine la autoridadasia competente.

SECCION CUARTA
D& LAS IEPECCIONES SAMT ARIAS

h) Articulo 169: Los inspectores de la Secretaria de Salud, debidame
certificados y acreditados en el ejercicio de sueibnesdentro de su horario

de

trabajo y en horas extraordinarias cuando sersupo designe, tendran libre

acceso a los establecimientos, locales o sitiogtéees sanitario, previo a la
orden de inspeccién emitida por la Autoridad Saimit@ompetente, con el
objeto de verificar el cumplimiento de las normasitarias relacionadas con:

Articulo 170:

1. Produccion, elaboracién, manipulacion, envasadopaeénamiento,
conservacion, transporte, distribucién, dispensacidmportacion,

exportacion de producta interés sanitario.

Prestacion de servicios en salud.

Publicidad y propaganda de los productos, servigiestablecimientos
de salud de interés sanitario.

Manejo de desechos generados por los establecosient

Seguridad ocupacional y seguridad industrial.

Condiciones higiénicas de los establecimientos.

Productos.

Buenas Practicas de Manufactura, vigentes en lsstnd.

w N

©NOORA

La Direccion General de Regulacion Sanitaria defiryi establecerd los
procedimientos técnicos y operativos para la \e&diion de los requisitos
en los establecimientos de interés sanitario.



Articulo 171;

Articulo 172:

Articulo 173:

Articulo 174:

Articulo 175:

Articulo 176:

Articulo 177:

Los propietarios, representantes o responsabletosieestablecimientos,
locales o sitios, quedan obligados en cualquiengee a permitir el ingreso
de los inspectores certificados de la Secretartaadied.
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Las inspecciones podran ser ordinarias, efectuddeante la jornada normal
de trabajo de la Autoridad Sanitaria y extraordasrcuando se realicen en
cualquier otro tiempo, en razén de vigilancia sarat atencion de denuncias
0 urgencias por presuncion de riesgo sanitario.

La Autoridad Sanitaria, tendra libre acceso a todos locales y
dependencias de los establecimientos de interémmsanestando obligado
el propietario, representante o responsable aodi@r ¢clase de facilidades y
suministrar los informes de interés sanitario qiEsequieran.

La negativa del propietario, representante oaesable del establecimiento
de interés sanitario, para permitir el acceso dautoridad Sanitaria, sera
motivo suficiente para recurrir a la autoridad gal, con el objeto que lo
obligue a permitir la inspeccion, sin perjuicio das sanciones
correspondientes.

La inspeccion sanitaria debera orientarse a camsttcumplimiento de los
requisitos minimos esenciales establecidos de @dow@ela actividad a que se
dedica en base a las guias de buenas practicagesgpie aplique.

La inspeccion no se cefiira solamente a los asp@cinitivos, sino también
a aquellos relacionados con la orientacidbn en aiicasanitaria y
motivacion en el cumplimiento de las disposicioleggles y reglamentarias.

La autoridad sanitaria, al realizar la inspecadntodo establecimiento de
interés sanitario, levantara acta oficial de lauadb.

Al finalizar la inspeccion se dard oportunidad @sponsable del
establecimiento, de manifestar lo que a su derecheenga, consignandolo
en el acta que se levante, debiendo este tambréarfdicha acta.- En caso
de negarse a firmar se consignara en la mismajs@Eracta valida.

Al concluir la inspeccion se debera entregar ©ppia del acta al
responsable del establecimiento, haciendo constahecho en el original



Articulo 178:

Articulo 179:

Articulo 180:

Articulo 181:

Articulo 182:

En el acta de inspeccion se hara constar lasigonds sanitarias
encontradas y se indicara la correccion a la proética identificada.-
También se podré consignar los testimonios de piesonas presentes y de
cualquier documento o parte de él, cuando fueresaeio, procurando en
todo momento evitar causar molestias o perjuicioggéesarios.
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La autoridad sanitaria que haya practicado la ic@pa, debera entregar a la
autoridad superior en el término de las veintiacu&®4) horas siguientes de
su retorno al centro de trabajo, el acta levantatiss muestras tomadas,
segun la norma establecida si fuere el caso.

La autoridad sanitaria deberé levantar la coomedjgnte acta al efectuar la
toma de muestras que fueren necesarias en la ndgilasanitaria, para

realizar los analisis de laboratorio e investigae® pertinentes, a fin de
establecer la identidad, calidad, estado de lodystos o comprobar que los
mismos satisfacen los requisitos establecidos snnlamas sanitarias,
debiendo sefalar en el acta la forma de muestogobre del producto, peso
y cantidad de muestras tomadas.- El acta debef&rsada por las personas
gue intervienen en el acto y en caso de negarseesglonsable del

establecimiento, asi se hara constar, firmandeekttgos, o que los mismos
no quisieran firmar se consignara en la mismagdsiex acta valida.

Las muestras que con motivo de la inspeccion seerpnseran
representativos, individualizadas, precintadas pgua sean inviolables,
conservadas a modo de resguardar las caractegistioaforme a la
normativa vigente y se remitiran al laboratoriorespondiente, dentro de las
siguientes veinticuatro horas, a fin que se praetiq los analisis
correspondientes.

La Autoridad Sanitaria en casos calificados paticéar la retenciéon de los
productos alimenticios, bebidas, medicamentos ylymws afines y otros
gue la Autoridad Sanitaria determine, en las iastahes del importador o
distribuidor o expendedor y alli permaneceran hagsia dicha Autoridad
resuelva de acuerdo al problema que presente @lgim hasta un término
de treinta (30) dias.
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SECCION QUINTA
DE LOS CERTHICADOS ( AUTORIZACIONES
UMDAD |

D& LOS REQUISITOS PARA OBTEIER CERTHICADOS DE LIBRS YENTH, PORTACION { EXPORTACION DE
PRODUCTOS COMTROLADOS ( BUENAS PRACTICAS DE NAMAACTURA

Articulo 183: Para obtener los certificados se deber& presantarla autoridad sanitaria
competente, solicitud escrita, la cual debera cmntelos requisitos
siguientes:

Suma que indique: El Tramite de que se trata.

Organo a que se dirige: “Direccién General dgikacion Sanitaria”.
Nombre del producto
Razon Social de titular y fabricante del producto
Datos generales del solicitante
Direccién del titular y fabricante.
Nomenclatura del registro sanitario vigente gedducto y/o de la
Licencia sanitaria cuando aplique.
Lugar y fecha de la solicitud.
Firma y sello del solicitante.
Fecha de llegada del embarque
Via por la cual ingresara y nombre de la Aduana.
Identificacién del medio de transporte.

A la solicitud deberd acompafarse el recibo de pag servicios y Factura

Pro-Forma que identifique clase, tipo y cantidadoructo o materia
prima cuando aplique.

l.- Para Certificados de Exportacion de Produ@ostrolados, ademas

deberda cumplir con:



Articulo 184:

Articulo 185:

Articulo 186:

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

b) Nombre y direccibn del exportador e importador degl
consignatario.

c) Nombre del producto.

d) Cantidad del producto que se ha de exportar.

e) Aduana de entrada y salida.

f) Fecha de envio

g) Documento que acredite al Quimico FarmacéuticegeRte
responsable de la custodia del producto.
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El Certificado de Libre Venta tendra una vigeragéados (2) afios contado a
partir de la fecha de su expedicidn.- En el casoadgstro sanitario que
venciera antes de este periodo, la vigencia déficado sera la misma del
registro sanitario.

El Certificado de Buenas Practicas de Manufactenalra una vigencia de
un (1) aflo a partir de la fecha de su emision ytramite se hara de
conformidad al procedimiento establecido en la idecd/ del presente
Reglamento y a la norma establecida.

El Certificado de Exportacion de productos comirioks tendra una vigencia
de noventa (90) dias y ser& necesario solicitarpen cada embarque.

El Certificado de Importacion de productos contlogtendra una vigencia
de ciento cincuenta (150) dias Yy sera necesatioitao uno por cada
embarque, sera valido por una sola vez

El interesado en obtener el Certificado Oficial taportacién para
sustancias psicotropicas y estupefacientes deivesntar a la Direccidn
General de Regulacion Sanitaria la solicitud relaando los siguientes
datos:

a) Nombre del Regente o gerente de la empresa.

b) Nombre y direccion del importador y exportador.

b) Nombre del establecimiento farmacéutico queesgnta

c) Nombre del Proveedor

d) Cantidad

e) Concentracion si es el caso de producto termainad

f) Nombre del producto

g) Fecha de ingreso

h) Aduana de ingreso

i) Procedencia de embarque

J) Timbre de Lps.5.00 (cinco lempiras) por cadacsoid.

Los estupefacientes, psicotrépicos y sustanciamigas controladas sélo
podran ser exportados por laboratorios y droguesiasstablecimientos
legalmente autorizados para tal fin en el pais nagor.



Articulo 187:

Articulo 188:

Articulo 189:

Articulo 190:

Articulo 191:

Articulo 192;

Articulo 193:

upap i
DEL TRAMTE DE LOS CERTHICADOS

Presentada la solicitud se procederd a registnael libro de entradas
correspondiente luego se verificara si contiesadgjuisitos establecidos en
los articulos que anteceden.- Si no los reuniersoficitara al peticionario

para proceda a completarla.

Admitida la solicitud, dentro de los cinco (5asdihabiles siguientes la
autoridad sanitaria delegada, emitira resoluciotivada otorgando o
denegando el certificado solicitado.

oA
DEL WGRESO DEFRODUCTOS { DE LAS MATERIAS PRINAS

Para la importacibn de productos y sustanciasnigas controladas se
requiere autorizacion oficial extendida por la aidi@d sanitaria competente.

Los alimentos y bebidas que sean importados p@ngno sea la persona
natural o juridica que lo registr0 y que no posesdriduidor exclusivo,
deberd ser inscrito, sometiéndolo a analisis derddbrio por lote cuando la
autoridad sanitaria competente lo considere neoesibiendo pagarse los
derechos respectivos.- Los productos importadberde cumplir la norma
de etiquetado vigente en el pais.

Previo al desaduanaje de todo producto contraladdireccion Ejecutiva

de Ingresos a través de las aduanas, exigira ariagor la Autorizacion

Oficial de Importacién extendida por la Direcciorer@ral de Regulacion
Sanitaria. Para tal efecto se estableceran losnisecas de coordinacion en
sus diferentes niveles.

Ademéas de la Autorizacion Oficial de Importaciénlos productos

farmacéuticos y sustancias quimicas controladadnserspeccionados y
autorizados por la autoridad sanitaria competeqnign firmara y sellara el
documento de importacion, previo a su desaduanaje.

En caso de que el importador no cumpla con el sgqudel Certificado
Oficial de Importacion, para sustancias psicotrépiy estupefacientes y
sustancias quimicas controladas estas deberaresgportadas a su pais de
origen y el importador asumira los gastos que ooasias acciones de
vigilancia y control, ejercida por la autoridad isama sin perjuicio del
tramite de legalizacion respectiva y de las samsajue se le impongan por
infraccion a las disposiciones de este Reglamento.

En el caso del rechazo de los productos y mafeima importada que se
efectie de conformidad a lo establecido en el @odlg Salud y este



Reglamento, la Direccion General de Regulaciont&#n notificara de la
reexportacion a las autoridades sanitarias del g@isrigen, para que se
tomen las medidas pertinentes en proteccion daud sle los consumidores.

-61-

uoap i
DEL TRAMTE DE LA SOLICITTUD

Articulo 194: Presentada la solicitud se procedera a registraeldibro de entradas
correspondiente luego se verificara si contiesaégjuisitos establecidos en
los articulos que anteceden.- Si no los reuniereeguerird al peticionario
para que dentro del plazo de diez (10) dias habileseda a completarla,
con el apercibimiento que si no lo hiciere, se igesid las diligencias sin
mas tramite. En caso que lo solicite, se devolNar@locumentacion al
interesado.

Articulo 195: Admitida la solicitud, dentro de los cinco (5)aslihdbiles siguientes la
autoridad sanitaria competente, emitird resolugitotivada otorgando o
denegando la autorizaciésolicitada.

Articulo 196: Previo a que se autorice el desaduanaje de losugiaxd y sustancias
guimicas controladas, la Autoridad Sanitaria coenet en coordinacion
con la Direccion General de Aduanas deberan cdmaprel contenido del
embarque cotejandola con la Autorizacion Oficiallm@ortacion.- Si no se
ajustan a las normas sanitarias establecidasde@ama su re exportacion al
lugar de procedencia, previa resolucion motivaddadautoridad sanitaria
competente.

CAPITULO Yl
DE LA RADIODIFUSION DE PRODUCTOS, SERICIOS { ESTABLECIMIENTOS DE INTERES SAMTARIO

Articulo  : La Direccion General de Regulaciemitaria dictara las normas
correspondientes para regular la publicidad y pmémode los productos, servicios y
establecimientos de interés sanitario.

Articulo 197: La Secretaria de Salud establecera los criterioa fm Publicidad de
Medicamentos de Venta sin Prescripcion Médica ovdeta Sin Receta
(OTC).

Articulo 198: La publicidad de productos, servicios y estaliéentos de interés sanitario
debe ajustarse a la verdad y por consiguiente mivapexagerarse en la



Articulo 199:

Articulo 200:

Articulo 201;

Articulo 202;

misma las bondades que pueda ofrecer su uso aaaidn, el control
corresponde a la autoridad sanitaria competente.

La autoridad sanitaria prohibird la publicidad peoductos, servicios y

establecimientos de interés sanitario en los csigogentes:

a) Cuando contrarie las normas generales aplicahlesateria de educacion
sanitaria, nutricion o terapéutica.

b) Cuando exprese propiedades o beneficios quecadua engafo o error.

c) Cuando impute, difame o haga comparaciones pByas para otros
productos y establecimientos de interés sanitasieryicios.

d) Cuando el mensaje sea contrario a la ley o luasas costumbres.

e) Cuando los productos sean autorizados para ventaeceta médica o
receta medica retenida.

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

La Secretaria de Salud esta en la obligacion @enver permanentemente al
publico en general y a los profesionales de ladsdbs listados de

medicamentos genéricos intercambiables de los datross que cumplen

con la norma

La autoridad sanitaria, como organismo rector dgistro y control de los

medicamentos en sus diferentes procesos, debeadizes la publicidad de

los medicamentos de venta libre, cumpliendo cortibsrios siguientes:

a) Se promuevan unicamente con la informacion y argtose aprobados
por la autoridad sanitaria competente.

b) No sugieran que el empleo de estos medicamentaepuetrasar o
evitar recurrir al medico.

c) No sugieran su uso de manera permanente, limiténdbgplazo de
administracion autorizado.

d) No empleen en el contenido del texto frases o patafpue exageren los
beneficios del producto.

e) Se expresen en lenguaje coloquial, sin utilizamigos médicos o
técnicos que confundan al consumidor.

f) No se utilicen argumentos testimoniales de persoragidades notorias
en la docencia, investigacion o ciencias de ladsajue puedan inducir
al consumo.



Articulo 203:

Articulo 204

Articulo 205:

Articulo 206:
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CAPITUWO K
D& LAS IRRACCIONES, SAMCIONES Y PROCEDIMENTOS
SECCIONPRMERA
DEPOSICIONES GENERALES

Toda infraccidbn por accion u omisién voluntariatencional o por
negligencia que contravenga las disposiciones deligd de Salud, este
Reglamento, las Normas Técnicas o las disposiciqunedlicte la Secretaria
en el ejercicio de sus funciones y competenciasietida por el propietario
representante del establecimiento y los trabajadqte se encuentren al
servicio del mismo, que perjudigue o pueda perardiel bien juridico
protegido de la vida y la salud de la poblaciora seprimida con una o mas
de las sanciones contempladas en el Articulod®resente Reglamento,
tomando en consideracion su trascendencia en @erjde la salud de la
poblacion y su reincidencia, mediante acto admatisb motivado sin
perjuicio de la responsabilidad civil y penal er ge incurra.

Para efecto de la aplicacion de las sanciones midake en el presente
Reglamento, las infracciones se clasifican deradosiguiente:

a) Falta leve

b) Falta menos grave y

c) Falta grave.

La aplicacion de las sanciones por infraccion a&sente Reglamento, se
efectuarade conformidad con el procedimiento establecidaasagtizando
en todo momento el derecho de defensa al imputadosanciones seran
aplicadas previa resolucion emitida por el Direc®Beneral o Jefes
Regionales Departamentales, basada en los inforgnegictamenes
obligatorios y facultativos de las unidades tésigéegal correspondientes.

Las sanciones que las autoridades sanitarias nd@n@oner por las

infracciones a las disposiciones contenidas en Rsiglamento son las

siguientes:

a) Amonestacion escrita

b) Multas Unicas o0 sucesivas segun el caso quiamsentre veinte
lempiras (L. 20.00) y cincuenta mil lempiras (ID,300.00).

c) Decomiso de productos, sustancias o artefactos

d) Suspension o cancelacion de registros o licersz@aitarias.

e) Cierre temporal o definitivo de edificacionegstablecimientos.



Articulo 207:

Articulo 208:

Articulo 209:

Articulo 210:

Articulo 211:

Articulo 212:
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Para la aplicacion de las sanciones a que sereefi Articulo anterior, la

autoridad sanitaria tendré en cuenta discreciomdbrle siguiente

a) La trascendencia de la infraccion en perjuieidedsalud de la poblacion.

b) La reincidencia en la infraccion u omision de diésposiciones sanitarias.

¢) Incurrir en la infraccion con pleno conocimiewnl® sus efectos dafiinos y
perjudiciales para la salud de la poblacion ya eseasu condicion de
autor o complice.

d) Cometer la infraccion con el propésito de autttra.

e) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a otodros.

La imposicion de cualquiera de las sancionesladés en este capitulo se
hara sin perjuicio de exigir al infractor resporisaél cumplimiento de las

medidas que la autoridad sanitaria determine, doprapdsito que sean

reparados o minimizados los efectos de la infracsiégun fuere el caso,
para lo cual se sefalara el plazo correspondiente.

Las multas que se impongan deberan hacersewa®aie conformidad al
Reglamento de Fondos Recuperados de la Secretar&aldd, dentro del
término de diez (10) dias habiles contados a pdetita fecha en que se
notifique al infractor la resolucion; el monto de $ancion pecuniaria no
podréa ser rebajado o dispensado.

El incumplimiento de las resoluciones que ematea autoridad sanitaria
sera motivo suficiente para ejecutarlas por meeiocdmplimiento forzoso
contemplado en los Articulos 109 y 110 de la Ley Rrocedimiento
Administrativo, para lo cual la Autoridad Sanitasalicitara el apoyo de la
Policia Nacional o la Autoridad Municipal correspéente.

El cierre temporal de un establecimiento conllégasuspension de la
Licencia Sanitaria y podra dictarse hasta por tadilfias (30) calendario.
Si hubieren desaparecido las causas que dierondugasancion, presentada
solicitud del interesadda autoridad sanitariacorrespondiente, previa a su
verificacidn resolvera su reapertura y restitnaié la licencia sanitaria

El cierre definitivo de un establecimiento cowHlela cancelacién de la
Licencia Sanitaria.
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Articulo 213: Para proceder al cierre temporal o definitivo ude establecimiento que
infrinja disposiciones legales y reglamentarias, alatoridad  sanitaria
competenteolocara carteles o cintas en lugares visiblesagrehtradas y en
las maquinas, el equipo, cerraduras y otros, comeyanda: “Cerrado
Temporalmente o Cerrado Definitivamente por la Adtxd Sanitaria”, con
el proposito de impedir que se continte con lavalzd, la entrada o el uso,
segun corresponda.-

En el caso del cierre temporal se permitira acetssstablecimiento para
efectuar mantenimiento al equipo o maquinaria gqoe u naturaleza
requieran un cuidado especial.

Cuando se trate de cierre definitivo el infractendr& acceso al
establecimiento para retirar la maquinaria, equipobiliario y otros previa
autorizacion de la autoridad competente.

Articulo 214: Para retener o0 dejar en depésito productos, hiemagerias primas,
sustancias y otros, debe levantarse el inventaspectivo y acta oficial
firmada por el interesado, dos testigos y la adéafisanitaria; procediendo a
colocar sellos o precintos que garanticen su ceasgmn y permanencia en
el establecimiento inspeccionado.- En caso de moeqw poder firmar los
testigos y/o el interesado, d&ra constar en el acta, lo cual no invalida la
misma.

Articulo 215: Con el fin de cumplir con las disposiciones détigo de Salud y el presente
Reglamento, la autoridad sanitaria cuando lo regusolicitara el apoyo del
Ministerio Publico, las Alcaldias Municipales, leolieia Nacional, la
Procuraduria General de la Republica, la Secrederi@ecursos Naturales y
Ambiente y la Secretaria de Agricultura y Ganaderia
En todas las diligencias que se efectien part@ipainicamente las
autoridades antes sefialadas evitando la notoripdhtica, molestias o
perjuicios innecesarios al establecimiento

Articulo 216: En aquellos casos que de la infraccibn a lasodispnes legales y
reglamentarias se deriven riesgos y dafios graves lpasalud de las
personas o el medio ambiente, la autoridad s&nita comunicara de
inmediato a la Direccion General de Regulacion t8d8ai Esta, cuando el
caso lo amerite hara de publico conocimiento ehbeclo notificara a la
autoridad respectiva, para prevenir riesgos o dafay®res.

Articulo 217: La aplicacion de las sanciones administrativadasleuales trata el Codigo
de Salud y este Reglamento, no eximen al infragéofa responsabilidad
civil o penal a que haya lugar por el hecho saradon
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Articulo 218: En los casos que de la infraccion a las disposés legales y
reglamentarias resulte responsabilidad penal, leoridad sanitaria lo
comunicara de inmediato a la Direccion General dguRacion Sanitaria, a
fin de que esta interponga la respectiva denuacite la autoridad
correspondiente.

Articulo 219: Para los efectosle las sanciones que establece este reglamentén ser
responsables las personas naturales o juridicasagmercializan productos
o brindan servicios de salud.

Articulo 220: Para constatar los hechos y determinar las iritlaes a las disposiciones
legales y reglamentarias, la autoridad sanitaridrgo hacer uso de las
siguientes diligencias:

a) Inspecciones

b) Declaracién de Testigos

c) Toma de muestras

d) Analisis o pruebas de laboratorio

SECCIONSEGUIDA
DELPROCEDIMENTO PARA APLICAR SAMCIONES

Articulo 221: ElI procedimiento para aplicar las sanciones geeestablece en este
Reglamento podra iniciarse:
a) De oficio, por mandato del 6rgano competente Ipor propia iniciativa
0 como consecuencia de una orden del superiorgjeca, o por
conocimiento razonado de haber infringido una &vtaria.
b) Por denuncia de persona natural o juridicaestata.

Articulo 222: La denuncia o queja podra formularse por esceitoforma verbal o en
forma andnima, por cualquier medio de comunicacemte la autoridad
sanitaria competentedebera consignarse lo siguiente:

a) Nombre y apellidos, generales de Ley y numerdatjeta de Identidad
del denunciante.

b) Nombre y direccidon exacta del establecimienpoanlucto denunciado.

c¢) Especificacion del hecho denunciado.

d) Firma del denunciante y si no supiere firmarhaalla digital, firmando
otra persona a su ruego.



Articulo 223:

Articulo 224:

Articulo 225:

Articulo 226:

Articulo 227:
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Recibida la denuncia, se realizara inspecciémnstatados los hechos, se
procedera a citar al propietario del establecinoientepresentante legal de la
sociedad para que comparezca en dia, hora y legamtnado; donde se le
pondra en conocimiento de la o las infraccionesisiones a €l imputadas,
escuchando en la misma sus descargos; todo ladactiebera consignarse
en acta.

Si al efectuar la inspeccion, la autoridad samitatentifica situaciones que

signifiguen un peligro sanitario para las personasla comunidad,

inmediatamente podra tomar las medidas prevenBeastarias del caso,

Ccomo ser:

a) Ordenar o efectuar las medidas de desinfectadéninfectacion y
desratizacion

b) Ordenar la suspension de trabajos y de seryicios

c) Retener o poner en depdésito productos, matgnissas, sustancias,
equipos, utensilios y objetos.

d) Todas las conducentes a la prevencion de ld.salu

La citacion se hara al propietario del estableaimi® representante legal de
la sociedad por medio de cédula que le sera edizggarsonalmente; de no
encontrarse en el establecimiento, la entregaas& & cualquiera de sus
familiares o empleados que se encontraren en ehanisen su residencia.-
Entregada dicha cedula, el propietario o represemtiegal se entendera
citado legalmente.

La cédula de citacion debera contener:

a) Nombre de la autoridad sanitaria que la expide

b) El nombre y apellido de la persona a quien sgaHa citacion y el
caracter con que se le cita.

c) Las causas 0 motivos por las cuales se hadataoo.

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

e) La prevencion de que la no comparecencia le@mtas los perjuicios a
gue hubiere lugar en derecho.

f) Lugar y fecha en que se expide la cedula.

g) Firma de la autoridad sanitaria competente.

Si el citado no compareciere por medio de apaldetagal debidamente
acreditado al lugar, fecha y hora referidos enitiacion, se le tendra por
confeso declarandose en rebeldia y se proceddicaa la resolucion que
en derecho corresponda.



Articulo 228:

Articulo 229:

Articulo 230:

Articulo 231;:

Articulo 232:

Articulo 233:
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Si las pruebas en la comparecencia fueren sufesemtel inculpado admite
los cargos formulados, la autoridad sanitaria dictda resolucion
correspondiente

Cuando en la comparecencia se desvirtien los $atgautoridad sanitaria
dictara resolucién absolutoria a favor del supuéstactor., la cual debera
notificarsele.

Si las pruebas fueran insuficientes y el inculpaggare los cargos, la
autoridad sanitaria de oficio o a solicitud de @astdenara la apertura a
pruebas, otorgando un término de diez (10) dibddsapara proponerlas y
evacuarlas; en todo caso la autoridad sanitarigpetente podré disponer en
cualquier momento la practica de cuantas pruebmegiertinente para la
mas acertada decision del asunto.

Transcurrido el término probatorio y practicadas ddigencias del caso, la
autoridad sanitaria dictard la resolucidon  sigugenel procedimiento
administrativo.

La resolucion debera contener:

a) Nombre de la autoridad que la expide.

b) Relacion resumida de los hechos.

c) Exposicion de las consideraciones pertinentes.

d) Resolvera en forma categorica, clara y predgando los instrumentos
legales, reglamentarios o disposiciones sanitanague se fundamente.

e) Lugar y fecha de expedicion.

f) Firma y sello de la autoridad sanitaria comptten

En el caso de que la resolucion sea sancionatatémas dispondra:

a) Imposicionde la sancion.

b) Prohibicion de continuar con los actos ilegateinfracciones a las
disposiciones sanitarias.

c) Advertencia al infractor que en caso de reewgik 0 desobediencia a lo
resuelto, se le aplicara las sanciones mas dragja contempla este
Reglamento.

d) El término para hacer efectiva la sancion ecoc@mmpuesta, que sera
dentro de los diez (10) dias habiles, contadoartr glel dia siguiente
de la notificacion.

e) Los recursos que legalmente proceden contestducion.

f) El 6rgano competente ante quien interponer éxsinsos y el plazo que
dispone para ello.



Articulo 234:

Articulo 235:

Articulo 236:

Articulo 237:

Articulo 238:

Articulo 239:
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Las resoluciones se notificaran personalmente @aeb maximo de cinco
(5) dias habiles contados a partir de la fechardsi@ y se practicara
mediante entrega de la copia integra de la reswiuci

No habiéndose podido notificar personalmente laluegn dentro de los
cinco (5) dias, esta se hara fijando la parte dipa de la resolucion en la
tabla de avisos del despacho de la autoridad sanita

De la notificacion personal o por tabla se dejandstancia en el expediente
correspondiente.

Contra las resoluciones que emita la autoridadss&ny que impongan
sanciones proceden los recursos de reposicionlgcape.- Dichos recursos
se sustanciaran de conformidad con la Ley de Piogento Administrativo.

SECCION TERCERA
D& LAS IFRACCIONES Y SAMCIONES

Las infracciones a las disposiciones del Codig&aled y este Reglamento
seran sancionadas sin perjuicio de las penas asgueaga acreedor el
infractor por la configuracion de delitos en contia la salud publica, en
cuyo caso la Secretaria de Salud pondra los ardetesien conocimiento
del Ministerio Publico, para que se proceda arddribunales competentes.

Para los efectos de la autoridad sanitaria, defescciones y sanciones que
dispone el Articulo 245 de este Reglamento, seblesten los siguientes
distintivos:

1.- LaAutoridad competente para aplicar las sancionerddos siguientes:
La Direccion General de Salud Competente se idest#f con el
numeral I.

El Departamento de Control Sanitario de ProductBervicios y
Establecimientos de Interés Sanitario o Departamdhtlegado se
identificara con el numeral .

La Region de Salud Departamental se identificaraetmumeral lll.

La Coordinacién de la Unidad Departamental de Resjuh Sanitaria se
identificara con el numeral IV.
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2.- Las infracciones se clasifican en: leves, mgmnasges y graves.

3.- Para identificar las sanciones se utilizar&ncladigos siguientes:
La amonestacion escrita se identificara con eddita).
Las multas Unicas o sucesivas se identificararetbteral b).
El decomiso de productos, sustancias o artefagddentificara con el
literal c).
La suspensién de registro o licencia sanitari@eetificara con el literal
d).
El cierre temporal de edificaciones y estableamus se identificara con
el literal e).
La cancelacién del registro sanitario o licenciaitsgia se identificara
con el literal f).
El cierre definitivo de edificaciones y estable@ntbs se identificara
con el literal g).

Articulo 240: La aplicacion de las sanciones por infraccion allagosiciones del Codigo

de Salud y del presente Reglamento, lo efectuasdutiaridad sanitaria, de
conformidad al cuadro descriptivo que a continuasi® detalla:
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Infrac- | Primera Infraccion alas |Cddigo |Autoridad |1ra. Reinc.|Autoridad |2da. Reinc|Autoridad |3ra. Reinc.|Autoridad |42. Reinc. |Autoridad
ciones |disposiciones siguientes: |de Sanitaria | Cod/Sanc |Sanitaria |Cod/Sanc Sanitaria Cod/Sanc | Sanitaria Cod/ Sanc Sanitaria
Sancion
Leves 1.- Capitulo V, Seccion lll: (Art. 19y| 1.- a) 1.-1vV 1.-b)yc) 1.-1 1.-b) 1.-11 l.-d)ye) 1.1 1.-f)yg) 1.
20)
2 Capiulo V, Seccion IV: (At 2L, |, 2.V 2.-b) 2411 2.-b) 2.4l 2.-d)ye) 2.1 2.-f)ya) 2.
22,23, 24, 25, 26, 27y 28) :
3-3(1:?pltulo V, Seccidn V: (Art. 29, 30 3-a) 3.V 3-d)ye) 311l 3-0yg) 3.0
4.- Capitulo V, Seccion VI: (Art. 32, | , K ] K ] : } K R R
33,36, 37, 38, 39 y 41) 4.-a) 41 4.-b) 4.-11 4.-b) 4 4.-d)ye) 4.1 4.-f)yg) 4-1
5.- Capitulo V, Seccién VII: (Art. 79,
80, 81, 87, 88, 89, 90, 91, 92, 93, 94|
96,97, 98, 99, 100, 102, 103. 104, 1p3 D 5.l 5.-b) 5.1 5.-d)ye) 5.1l 5.-f)yg) 5.l
106, 107, 109 y 110)
6.- Capitulo VI, Seccién I: (Art. 121, . R ) R } : } R R R
192, 123, 124, 125, 126, 127, 128, 1p8; 6.- IV 6.-b)yc) 6.- Il 6.- b) 6.- Il 6.-d)ye) 6.- 11l 6.-)yQg) 6.- |
130, 131y 132)
7.- Capitulo VI, Seccion Il: (Art. 133,
134, 135, 136, 137 y 138 ) 7.-a) [\ 7.-b)yc) 7.-11 7.-b) 7.-10 7.-d)ye) 7-10 7-fyg) 7-1
;3" Capitulo VI, Seccion Il: (At.169 g ) 8-V 8.-b) 8.- i 8.-b) 8- Il 8-e) 8-l 8.1 8-
gif)ap““"’ VI (Art. 212, 213, 214 ¥ _ 5 9- 1V 9-b)yc)  |9- 9.-b) 91l o-dyye) |9-1 9-7)yg) 9.1
Menos |1 Capitulo IV: (Art. 8,9, 10,11, 12,1.- c) 1.-101 1.-b)yc) 111 1-b)yc) 111 1-d)ye) 111 1-fyg) 1.
13y 14
Graves yi49
2.- Capitulo V, Seccion II: (Art. 17 y
18) 2-a) 2.V 2.-b) 24111 2.-b) 2.4l 2-d)ye) 2411 2-fyg) 1
3.- Capitulo V, Seccién VI: ( Art. 42,
47,51, 52, 53, 58, 59, 61, 62, 65, 66/3.-a)yc) |3l 3.-b)yc) 3.1 3.-c),d)ye) |3 3-0yg) 3.
68, 70, 73, 74, 75, 76, 77 y 78).
4.- Capitulo V, Seccion VIII: (Art. | 4.- a) 4.1 4.-b) 4.-1 4.-b)yc) 4.1 4.-dyye) 4.-1 4-fyo) 4.-1
111, 117, 118y 120)
5.- Capitulo VII, Seccion II: (Art. 144 5.- a) y b) |5.- Il 5.-b) 5.-1 5.-e) 5.-1 5.-9) 5-1
y 145)
6.- Capitulo VII, Seccion II: (Art. 147 6.-a) y b) | 6.- Il 6.- b) 6.- 1l 6.-e) 6.- 1l 6.-d)ye) 6.- 11l 6.-f)yg) 6.- 1
y 148)
7.- Capitulo VII, Seccién IIl: (Art.153,7.-a)y b) | 7.-ll 7.-b) 7.-10 7.-b)yc) 7.-11 7.-d)ye) 711 7.-f)yg) 7.-1

154, 155, 156 y 159 )
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Articulo 241

Articulo 242:

Articulo 243:

Articulo 244:

Articulo 245:

CAPITUO X

CUOTHAS DE RECUPERACIONPOR DERECHOS (| SERICIOS

El otorgamiento de registros sanitarios, licencias sanitariasviges de

analisis, certificados, autorizaciones, renovagong otros servicios
contemplados en el presente Reglamento, causaradéoschos de
conformidad con los valores contemplados en el &eghto de Cuotas de
Recuperacion por Prestacion de Servicios IntegrattosRegulacion de
Productos, Servicios y Establecimientos de InteB&sitarios de la
Secretaria de Salud

CAPITUO X
DIEPOSICIONES FIMALES { TRANCITORIAS

A efecto de cumplir con los objetivos de este Ruglato, la Direccion
General de Regulacién Sanitaria a través de sypeaigas dependencias
debera establecer los mecanismos de organizacigrgiohamiento y
coordinacion.

Todo lo no previsto en el presente Reglamentojustaad a lo dispuesto en
el Cdodigo de Salud y la Ley de Procedimiento Adstmtivo y en las
Normas Técnicas que dicte la Secretaria de Salud.

Se derogan el Reglamento para el Control Sanitdeiolos Alimentos
(Acuerdo 0077-93); Reglamento para el Registro t8aoi de Productos
Farmaceéuticos, Quimicos, Cosméticos y Biologicosugkdo 2368-92);
Reglamento para los Establecimientos Farmacéufigoserdo 0034-93);
Reglamento para el Control de Drogas, Psicotropjcastupefacientes del
25 de Abril de 1969. Ademas queda derogada todanativa juridica
relacionada que se le oponga.
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El presente Reglamento entrara en vigencia, veitae (20) después de su
publicacion en el Diario Oficial “La Gaceta”.



COMUNIQUESE

RICARDO MADURO JOEST

EL SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO DE SALUD

MERLIN FERNANDEZ RAPALO



