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La primera imprenta llego a Honduras en 1829, siendo
instalada en Tegucigalpa, en el cuartel San Fran-
cisco, lo primero que se imprimio6 fue una proclama
del General Morazan, con fecha 4 de diciembre de
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Después se imprimié el primer periddico oficial del
Gobierno con fecha 25 de mayo de 1830, conocido
hoy, como Diario Oficial "La Gaceta".
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Desprendible para su comodidad
LA COMISIONADA PRESIDENTA DE LA AGENCIA

DE REGULACION SANITARIA (ARSA)

CONSIDERANDO: Que Honduras es un Estado de Derecho,
soberano, constituido como Republica libre, democratica e
independiente para asegurar a sus habitantes el goce de la
justicia, la libertad, la cultura y el bienestar econéomico y

social.

CONSIDERANDO: Que toda persona tiene derecho a un
nivel de vida adecuado que le asegure a su familia la salud y el
bienestar y, en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda,

la asistencia sanitaria y los servicios sociales necesarios.

CONSIDERANDO: Que corresponde al Estado por
medio de la Agencia de Regulacion Sanitaria la regulacion,
supervision y control de los productos alimenticios, productos
farmacéuticos, productos cosméticos, productos naturales,

higiénicos, plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional,

dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario,
sustancias quimicas controladas y no controladas y otros de
interés sanitario, con personalidad juridica, independencia
funcional, técnica, financiera y administrativa; responsable
también de la revision, verificacion, vigilancia y fiscalizacion
del cumplimiento de la normativa legal, técnica y administrativa
de los establecimientos, proveedores, productos y servicios de
interés sanitario y de los que realicen actividades o practiquen
conductas que repercutan o puedan repercutir en la salud de
la poblacion y de la regulacion, otorgamiento, renovacion,
modificacion, suspension o cancelacion de los registros,
permisos, licencias, certificaciones y otras autorizaciones

sanitarias. Con competencia a nivel nacional.

CONSIDERANDO: Que el Decreto 7-2021 contentivo de
la Ley de la Agencia de Regulacion Sanitaria, establece en
su articulo 7 que, entre sus atribuciones y competencias, le

corresponde la elaboracion, actualizacion y aprobacion del
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marco normativo que regule los establecimientos, servicios

y productos de interés sanitario.

CONSIDERANDO: Que la Ley de Simplificacion
Administrativa en su articulo 6 instituye que Todo o6rgano
del Estado tiene la obligacion de realizar, permanentemente,
diagndsticos y analisis sobre los diferentes tramites y
procedimientos administrativos que deban seguirse en sus
dependencias, a fin de disefiar medidas de simplificacion las
cuales deberan ser adoptadas de acuerdo a los objetivos de

la presente Ley.

CONSIDERANDO: Que el Estado de Honduras, en el marco
del plan estratégico de la regulacion sanitaria, se encuentra
en proceso de reforma administrativa, a efecto de lograr un
mejoramiento de la regulacion sanitaria a nivel nacional, tanto
en su aspecto organico como funcional, para cumplir con los
altos estandares técnicos y cientificos, asi como los objetivos

y metas de los planes nacionales de desarrollo.

CONSIDERANDO: Que la Agencia de Regulacion Sanitaria,
es el ente garante del estricto cumplimiento de la normativa,
cuyo fin primordial es la proteccion de la salud en el ambito
de la regulacion sanitaria de los establecimientos y productos
de interés sanitario de la poblacion hondurena, en lo referente
a las autorizaciones de tipo sanitario de una forma eficiente,
procurando en todo momento hacerse valer de los mecanismos
permitidos por la normativa técnico-legal vigente, asi como de
la simplificacion de procedimientos, poniendo a disposicion
de las partes interesadas, sus servicios en lo referente al
fomento, orientacioén y capacitacion de su personal técnico-
legal, procurando en todo momento que estos procedimientos

sean culminados de manera eficaz y precisa.

CONSIDERANDO: Que el desempefio de la funcion de

regulacion y vigilancia sanitaria es un campo de accion muy

especifico, caracterizado por un elevado nivel de complejidad
y diversidad tanto técnica como cientifica que requiere
contar con una institucionalidad especializada que mejore
la gestion procedimental de la regulacion, fiscalizacion,
control y vigilancia sanitaria, por lo que, a fin de responder
eficientemente a las exigencias que a diario se plantean en
la ARSA, es necesario el disefio y puesta en marcha de un
nuevo modelo de regulacién y control para los productos
farmacéuticos y otros productos del ramo de interés sanitario
razon por la cual, la Comisionada Presidenta como méxima
autoridad y representante legal de la institucidén con la
responsabilidad de definir y ejecutar las politicas, estrategias
planes, programas administrativos, operativos y ostentando las
facultades de Organo de Decision Superior, especificamente
en lo que respecta a su funcionamiento, desarrollo, operacion y
ejerciendo por lo tanto todas las potestades de administracion
y direccion relacionadas con las competencias de la Agencia
de Regulacion Sanitaria (ARSA) emite las disposiciones
reglamentarias para el control sanitarios de productos

farmacéuticos y otros del ramo de interés sanitario.

CONSIDERANDO: Que los actos de caracter general se

dictaran en el ejercicio de la potestad reglamentaria y la

La Gaceta

DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE HONDURAS
DECANO DE LA PRENSA HONDURENA
PARA MEJOR SEGURIDAD DE SUS PUBLICACIONES

EDIS ANTONIO MONCADA
Gerente General

ARIEL ISAAC RODRIGUEZ PAGOAGA
Coordinador y Supervisor

EMPRESA NACIONAL DE ARTES GRAFICAS
E.N.A.G.

Colonia Miraflores
Teléfono/Fax: Gerencia 2230-2520, 2230-1821
Administracion: 2230-3026

CENTRO CIVICO GUBERNAMENTAL

BN A



Seccion A Acuerdos y Leyes

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M. D. C., 26 DE SEPTIEMBRE DEL 2023

No. 36,343

motivacion en estos actos estard precedida por la designacion
de la autoridad que las emite, seguida por la formula

“ACUERDA”, y conforme a su jerarquia.

POR TANTO:

LA COMISIONADA PRESIDENTA DE LA AGENCIA
DE REGULACION SANITARIA, En el ¢jercicio de las
facultades que le confiere la ley y en aplicacion de los articulos
1,59, 145, 146 y 147 de la Constitucion de la Republica; 1, 2,
5,7,8,9,12y 14 del PCM 32-2017;1,2,5,6,7,9y 12 del
Decreto Legislativo 7-2021 Ley de la Agencia de Regulacion
Sanitaria; 1, 4, 58, 69, 133, 136, 138, 139, 140, 141, 142,
143, 144, 145, 146, 1478, 148, 149, 150, 152, 153, 154, 222,
223,224 , 225,236y 240 del Cddigo de Salud; 41, 42, 43,
116, 118, 119y 122 de la Ley General de la Administracion
Publica; 1, 3, 19, 23, 24, 26, 27, 32, 33, 40, 41 y 150 de la

Ley de Procedimiento Administrativo.

ACUERDA:

PRIMERO: Aprobar en todas y cada una de sus partes el
“REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTROS
PRODUCTOS DEL RAMO DE INTERES SANITARIO”

que literalmente dice:

TITULO 1
DISPOSICIONES PRELIMINARES

CAPITULO UNICO
GENERALIDADES REGLAMENTARIAS

Articulo 1. OBJETO. El presente Reglamento tiene por

objeto establecer las disposiciones para la regulacion y el

control sanitario, que deberan cumplir las personas naturales,
juridicas o profesional responsable, bajo las cuales se
otorgaran registros sanitarios, autorizaciones sanitarias y
licencias sanitarias relacionadas a servicios, establecimientos,
productos farmacéuticos y otros productos del ramo de interés
sanitario asegurando su calidad, seguridad y eficacia con el

fin de proteger y garantizar la salud de la poblacion.

Articulo 2. CAMPO DE APLICACION. El presente
reglamento se aplica a las personas naturales, juridicas o
profesionales responsables que elaboren, fabriquen, importen,
exporten, almacenen, distribuyan, transporten, dispensen,
comercialicen, promocionen, investiguen, desarrollen
ensayos clinicos y se dediquen a cualquier otra actividad
licita relacionada con los productos farmacéuticos y otros
productos del ramo de interés sanitario, incluidas las materias
primas fiscalizadas por la ARSA, sustancias controladas y
los establecimientos que intervengan en cualquier actividad

relacionada a los mismos dentro del territorio nacional.

Articulo 3. La aplicacion del presente Reglamento es potestad

de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA).

Articulo 4. DEFINICIONES Y TERMINOS
ABREVIADOS: Para los efectos del presente reglamento

se establecen las siguientes definiciones:

Alternativa farmacéutica: Los productos son alternativas
farmacéuticas si contienen la misma fraccion o fracciones
activas desde el punto de vista farmacéutico, pero difieren
en cuanto a su forma farmacéutica (tabletas versus capsulas,
entre otros) concentracion o su composicion quimica (distintas
sales o ésteres, entre otros). Las alternativas farmacéuticas

al ser administrados bajo condiciones similares producen
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biodisponibilidades semejantes, liberan la misma fraccion
activa, por la misma via de administracién, pero en los demas
aspectos no son equivalentes farmacéuticos. Pueden o no
ser bioequivalentes o equivalentes terapéuticos al producto

comparador.

Autoridad reguladora: Autoridad responsable de la

regulacion sanitaria en cada pais o region.

Autoridad reguladora de referencia regional: Es la
autoridad reguladora nacional competente y eficiente en
el desempeno de sus funciones de regulacidén sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS, para garantizar la calidad,
inocuidad y eficacia de productos farmacéuticos y otros del

ramo de interés sanitario.

Autoridad reguladora estricta: Son aquellas definidas en
el proceso de precalificacion de la herramienta mundial de
la OMS/OPS para la evaluacion de los sistemas regulatorios
nacionales de productos médicos y farmacéuticos, o bien que
cumplan con el més alto nivel de madurez y desempefio segun

las listas de Autoridades Reguladoras de la OMS/OPS.

Autorizacion especial: Es la aprobacion mediante la cual se
permite la importacion o exportacion de productos de interés
sanitario, sin haber obtenido una autorizacién sanitaria;
siempre y cuando cumplan con los requisitos que para tal fin
establecen el presente Reglamento, los cuales no deberan ser

comercializados en territorio nacional.

Autorizacion sanitaria: Es el documento mediante el cual
la ARSA aprueba la realizacion de actividades o servicios
relacionados con los productos y establecimientos de interés
sanitario, a una persona natural o juridica, cumpliendo con los

requisitos establecidos en la normativa legal vigente.

Auxiliar de farmacia: Persona asignada en los establecimientos
farmacéuticos bajo la supervision del profesional farmacéutico
responsable, cuya funcion principal es brindar una atencion

personalizada al paciente.

Bioequivalencia: Condicion que se da entre dos medicamentos
que son equivalentes farmacéuticos y que muestran una misma
o similar biodisponibilidad segln criterios establecidos en la

normativa técnica.

Bioequivalente: Es un equivalente terapéutico y equivalente
farmacéutico en los cuales no se observa diferencia
significativa en su biodisponibilidad (la velocidad y cantidad
absorbida del f&rmaco), cuando son administrados ya sea en
dosis Unica o dosis multiple bajo condiciones experimentales

similares.

Biosimilitud o Biosimilaridad: Comparacion en igualdad
de condiciones entre un producto farmacéutico biologico
innovador previamente autorizado y, un producto farmacéutico
biologico candidato a biosimilar y con el objetivo de establecer
su similitud en cuanto a calidad, seguridad, eficacia e
inmunogenicidad. Se entiende ademds que los productos
deben compararse bajo el mismo estudio, mismo o mayor

numero de pacientes y utilizando los mismos procedimientos.

Buenas practicas de almacenamiento (BPA): Conjunto
de normas obligatorias minimas que deben cumplir los
establecimientos de fabricacion, importacion, comercializacion,
acondicionamiento, distribucion, dispensacion y expendio
de productos farmacéuticos y otros productos del ramo de
interés sanitario, respecto a las instalaciones, equipamiento y

procedimientos operativos, para garantizar de manera integra,
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el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los

productos.

Buenas practicas de distribucion (BPD): Parte de la garantia
de calidad que asegura el mantenimiento de la calidad de
los productos farmacéuticos o productos de interés sanitario
mediante un control adecuado de las actividades que tienen
lugar durante el proceso de comercializacion y distribucion
(incluyendo el transporte) y ademas, proporciona una
herramienta para asegurar el sistema de distribucion contra
productos falsificados, no aprobados, importados ilegalmente,

hurtados, de calidad inferior, adulterados o de marca falsa.

Buenas practicas de farmacia (BPF): Las buenas practicas
en farmacia son aquellas que responden a las necesidades
de las personas que utilizan los servicios farmacéuticos para
ofrecer una atencion Optima y basada en la evidencia. Para
apoyar estas practicas, es fundamental que se establezca un

marco nacional de estandares y directrices de calidad.

Buenas practicas de farmacovigilancia (BPFV): Conjunto
de normas o recomendaciones destinadas a garantizar: la
autenticidad y la calidad de los datos recogidos para la
evaluacion en cada momento de los riesgos asociados a
los medicamentos y vacunas; la confidencialidad de las
informaciones relativas a la identidad de las personas que
hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el uso
de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones

y en la generacion de sefiales de alerta.

Buenas practicas de laboratorio (BPL): Conjunto de
normas, procedimientos operativos y practicas, para garantizar
que los datos generados por un laboratorio de control de

calidad son integros, confiables, reproducibles y de calidad.

Buenas practicas de manufactura (BPM): Conjunto de
procedimientos y normas destinados a garantizar la produccion
uniforme de los lotes de productos farmacéuticos y otros del

ramo de interés sanitario que cumplan las normas de calidad.

Centro nacional de farmacovigilancia: Instancia dependiente
de la ARSA responsable de coordinar las actividades de
farmacovigilancia de los productos farmacéuticos autorizados

para su comercializacion y distribucion a nivel nacional.

Cepa homeopitica o tintura madre: Es todo preparado
primario, proveniente de materias primas de origen animal,
vegetal y mineral, usado como punto de partida para la

preparacion de las diluciones homeopaticas.

Certificado de libre venta (CLV): Documento expedido
por la Autoridad Reguladora del pais o region de origen, o
procedencia, en donde se certifica que el producto al que se
refiere el certificado tiene su registro sanitario vigente y esta
autorizado para la venta. En el caso de fabricacion por terceros
o filiales y que el producto no se comercialice en el pais de
origen, podra ser expedido por la Autoridad Reguladora del

pais del titular del registro sanitario.

Certificado de producto farmacéutico: Certificacion
propuesta por la OMS y emitida por la Autoridad Reguladora
del pais o region de origen o procedencia, como parte del
sistema de certificacion de la calidad de los productos
farmacéuticos objeto de comercio internacional. En el caso
de fabricacion por terceros o filiales y que el producto no se
comercialice en el pais de origen, podra ser expedido por la

Autoridad Reguladora del pais del titular del registro sanitario.

Cuota de recuperacién por servicios prestados: Valor

percibido por la ARSA por la prestacién de servicios con
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el fin de garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los
productos y establecimientos de interés sanitario; dicho valor
se utiliza para la operacion de la institucion, y es directamente

proporcional al tiempo de respuesta de cada tramite.

Denominaciéon comun internacional (DCI): Conocida
también como nombre genérico, identifica una sustancia
farmacéutica o un principio activo farmacéutico y es asignada

por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Dispensacion: Es el acto del profesional farmacéutico por
medio del cual se entrega uno o més medicamentos a un
paciente, en respuesta a la presentacion de una prescripcion
médica. En este acto, el farmacéutico informa y orienta

al paciente sobre el uso adecuado de los medicamentos.

Distribucion al por mayor: Toda actividad que consista
en importar, almacenar, distribuir, transportar, obtener,
conservar, suministrar o exportar productos farmacéuticos y
otros productos del ramo de interés sanitario, a grandes escalas,
excluido el despacho o dispensado de medicamentos al publico;
estas actividades seran realizadas por fabricantes, distribuidoras

y droguerias debidamente autorizadas por la ARSA.

Distribuidora de productos de interés sanitario: Todo
establecimiento dedicado a la importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, transporte y venta al por mayor

de productos de interés sanitario.

Dosis: El contenido de sustancia activa, expresado en cantidad
por unidad de toma, por unidad de volumen o de peso en

funcion de la presentacion.

Dosis terapéutica: Cantidad de principio activo o Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) que produce los efectos

terapéuticos deseados en un periodo determinado de tiempo.

Drogueria: Todo establecimiento dedicado a la importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucion, transporte y venta
de medicamentos al por mayor, en donde estd prohibido el
suministro directo al publico y la preparacion y despacho de

recetas.

Empresa controladora de plagas: Todos aquellos
establecimientos que se dedican a la prevencidn, control y
eliminacion de plagas que puedan afectar la salud humana
o las especies de plantas y animales indeseables que causan
perjuicio o interfieren en la produccion, elaboracion,
almacenamiento, transporte o comercializacion de bienes de
consumo, los cuales utilizan para su control los plaguicidas

de uso doméstico o profesional.

Equivalente farmacéutico: Los productos son equivalentes
farmacéuticos si contienen la misma dosis molar del mismo
principio activo en la misma forma de dosificacion, si cumplen
con estandares comparables y si estan destinados a ser
administrados por la misma via. La equivalencia farmacéutica
no implica necesariamente equivalencia terapéutica, ya que las
diferencias en las propiedades del estado so6lido del principio
activo, los excipientes, el proceso de fabricacion, asi como
otras variables pueden llevar a diferencias en el desempefio

del producto.

Equivalente terapéutico: Dos productos farmacéuticos son
considerados equivalentes terapéuticos si, son equivalentes
farmacéuticos o alternativas farmacéuticas y después de la
administracion de la misma dosis molar, sus efectos respecto
a eficacia y seguridad, son esencialmente los mismos
cuando son administrados a pacientes por la misma via de
administracion y condiciones especificas en el etiquetado.

Esto puede demostrarse mediante estudios de equivalencia
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tales como estudios farmacocinéticos, farmacodinamicos o

estudios in-vitro.

Estabilidad: Capacidad que tiene un producto o principio
activo de mantener por determinado tiempo sus propiedades

originales, dentro de las especificaciones establecidas.

Establecimiento de otros productos del ramo de interés
sanitario: Comprende los establecimientos que puedan
fabricar, importar, exportar, transportar, distribuir, manipular,
almacenar, envasar, expender y dispensar productos
cosméticos, productos higiénicos, plaguicidas de uso
doméstico y de uso profesional, precursores o sustancias

quimicas y otros que asi sean considerados por la ARSA.

Establecimiento farmacéutico: Comprende los
establecimientos que puedan fabricar, importar, exportar,
transportar, distribuir, manipular, almacenar, envasar, expender
y dispensar medicamentos de sintesis quimica de uso humano,
productos naturales medicinales, productos farmacéuticos
biologicos, productos farmacéuticos biotecnologicos,
preparados magistrales, productos galénicos, productos

homeopaticos y otros que asi sean considerados por la ARSA.

Establecimientos de interés sanitario: Comprende los
establecimientos farmacéuticos y los establecimientos de otros

productos del ramo de interés sanitario.

Estandar de referencia: Un estandar de referencia o material
de referencia, es una sustancia preparada para ser utilizada
como estandar en un ensayo, identificaciéon o prueba de
pureza. Debe tener una calidad apropiada para su uso. A
menudo se caracteriza y se evalua para su finalidad mediante

procedimientos adicionales a los utilizados en las pruebas

de rutina. En el caso de los estandares de referencia de
nuevas sustancias farmacéuticas destinadas a ser utilizadas
en ensayos, las impurezas deben estar adecuadamente
identificadas y/o controladas y la pureza debe medirse

mediante un procedimiento cuantitativo.

Estudio de seguridad post-autorizacion: Todo estudio
efectuado con el proposito de identificar, caracterizar o
cuantificar un riesgo para la seguridad, confirmar el perfil de
seguridad de un producto farmacéutico autorizado o medir la

efectividad de las medidas de gestion de riesgos.

Estupefacientes: Toda sustancia natural o sintética, con
alto potencial de producir conducta abusiva y/o dependencia
(psiquica/fisica), actuando por si misma o a través de la

conversion en una sustancia activa que ejerza dichos efectos.

Etiquetado o rotulado: Es toda inscripcion o leyenda que
identifica al producto, que se imprima, adhiera o grabe en el

envase o empaque primario, y/o envase o empaque secundario.

Exencion de liberacion de lote de vacunas y productos
farmacéuticos hemoderivados: Situacién en la que la
Agencia de Regulacion Sanitaria exonera a un lote de vacunas
o productos farmacéuticos hemoderivados de los requisitos
del procedimiento de liberacion de lote de vacuna y productos
farmacéuticos hemoderivados, segun criterios previamente

definidos en la reglamentacion vigente.

Expediente Maestro del Sitio de Fabricacion (EMSF):
Documento preparado por el laboratorio farmacéutico
fabricante y que contiene informacion especifica sobre la
calidad, la politica y las actividades del sitio de fabricacion,

asi como también la produccion y/o gestion de calidad, control
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de las operaciones de fabricacion farmacéutica llevadas a cabo

por el laboratorio.

Fabricante: Persona natural o juridica que se dedica al disefio,
fabricacion, acondicionamiento o etiquetado de productos
farmacéuticos y otros productos del ramo de interés sanitario

que requiere un registro sanitario.

Farmacia: Establecimiento que se dedica a la dispensacion
y venta o suministro de productos farmacéuticos y otros
productos del ramo de interés sanitario y a la elaboracion de
preparaciones magistrales, dirigido directamente al publico

en general.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relativas a la
deteccion, la evaluacion, la comprension y la prevencion de
los efectos adversos u otros problemas relacionados con los

medicamentos y las vacunas.

Fecha de expiracion o vencimiento: Fecha colocada en el
material de empaque primario y secundario de un producto,
para indicar la fecha hasta la cual se espera que el producto
cumpla con las especificaciones de calidad, estabilidad y

eficacia. Esta fecha se establece para cada lote.

Higienizadora: Todos aquellos establecimientos que
se dedican a prestar servicios de limpieza, desinfeccion,

desodorizacion y aromatizacion con productos higiénicos.

Laboratorios de control de calidad: Son aquellos
establecimientos de linea técnica-normativa, encargados de
efectuar el control de calidad de los medicamentos y productos

regulados por ley en este Reglamento.

Laboratorios farmacéuticos: Todos aquellos establecimientos
que se dedican a la importacién de materias primas,
fabricacion, almacenamiento, manipulacion, distribucion y

exportacion de productos farmacéuticos.

Laboratorios o fabricas de produccion de productos de
interés sanitario: Todos aquellos establecimientos que se
dedican a la fabricacion, almacenamiento de productos de
interés sanitario y la manipulacion e importacion de materias

primas para la elaboracion o preparacion de los mismos.

Liberacion de lote: Es el proceso de examinar cada
lote individual de un producto autorizado antes de dar la

aprobacion para su liberacion al mercado.

Libro de control de sustancia controlada: Libro con
formato especial autorizado por la ARSA, destinado a llevar
el registro de las entradas, salidas y saldos de productos
terminados y materias primas de sustancias sujetas a
fiscalizacion en farmacias, droguerias, laboratorios de

produccion, distribuidoras o en el lugar donde se necesite.

Licencia sanitaria: Autorizacion para que un establecimiento
pueda fabricar, importar, exportar, transportar, distribuir,
manipular, almacenar, envasar, expender o dispensar
productos farmacéuticos u otros productos del ramo de interés
sanitario, una vez que se cumpla con todos los requisitos

técnicos y legales.

Lote: Es una cantidad especifica de cualquier material que
haya sido manufacturado bajo las mismas condiciones de
operacion, en un solo ciclo de fabricacion y durante un periodo
determinado, que asegura caracter y calidad uniforme dentro
de ciertos limites especificados y es producido en un ciclo de

manufactura.
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Materia prima: Toda sustancia activa o inactiva que se
emplea para la fabricacion de productos de interés sanitario
regulados en el presente Reglamento sea que ésta quede
alterada, modificada o eliminada en el curso del proceso de

produccion.

Medicamento de venta libre: Medicamento cuya dispensacion
o administracion no requiere autorizacion médica, utilizados
por los consumidores bajo su propia iniciativa y responsabilidad
para prevenir, aliviar, tratar sintomas o enfermedades leves
y que su uso, forma farmacéutica, condiciones y dosis

autorizadas sean seguras para el consumidor.

Medicamento huérfano: El que se destina al tratamiento
de una enfermedad rara, grave o que produzca incapacidad y
cuyo interés comercial resulta poco probable, o sin medidas
de estimulo. Van destinados a un reducido grupo de pacientes,

pero responde a necesidades de salud publica.

Modalidad de venta: Son las diferentes variantes por medio
de las cuales pueden ser comercializados los productos
farmacéuticos como: producto de venta bajo prescripcion
médica o receta médica, producto de venta con receta médica

retenida o especial cuando aplique y producto de venta libre.

Muestra médica: Es la presentacion reducida en cantidad de
productos farmacéuticos la cual es entregada gratuitamente
en cantidades razonables a los profesionales de la salud,
facultados para prescribir, con el unico fin de que puedan
conocer y familiarizarse con dichos medicamentos y/o iniciar

tratamiento, no debiendo comercializar de ninguna forma.

Notificaciones al registro sanitario: Son aquellas

modificaciones de un producto farmacéutico u otros productos

del ramo de interés sanitario posteriores al otorgamiento de
su registro sanitario que deben notificarse a la ARSA y no

requieren aprobacion previa.

Otros productos del ramo de interés sanitario: Se
comprende como los productos cosméticos, productos
higiénicos, plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional,
precursores o sustancias quimicas y otros que asi sean

considerados por la ARSA.

Permiso sanitario temporal: Es una autorizacion sanitaria
que permite la importacion y comercializacion de productos
de interés sanitario en el territorio nacional y representa una
categoria menor al registro sanitario. Para efectos de este
Reglamento, aplica Uinicamente a productos cosméticos y

productos higiénicos.

Precursor de radionucleidos: Cualquier otro radionucleido
producido por el marcado radiactivo de otras sustancias antes

de su administracion.

Precursor o sustancia quimica: Para efectos del marco
regulatorio de ARSA, son aquellas sustancias utilizadas
frecuentemente en la fabricacion ilicita de estupefacientes,
sustancias sicotropicas y otras sustancias sometidas a

fiscalizacion nacional e internacional.

Preparaciones magistrales: Es el medicamento destinado a
un paciente individualizado, preparado por un farmacéutico
0 quimico farmacéutico para cumplir expresamente una

prescripcion facultativa.

Prescripcion o receta médica: Orden suscrita por los

profesionales legalmente autorizados, a fin de que uno o
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mas productos farmacéuticos especificados en ella sean

dispensados.

Presentacion farmacéutica o comercial: Cantidad expresada
en unidades de forma farmacéutica, volumen, peso o nimero
de dosis en caso de aerosoles, de productos farmacéuticos y

afines.

Producto de interés sanitario: Son los alimentos y bebidas,
productos farmacéuticos y otros productos del ramo de interés
sanitario y dispositivos médicos y otros del ramo de interés

sanitario regulados por la ARSA.

Producto farmacéutico biologico: Son sustancias compuestas
por proteinas, acidos nucleicos, azicares o una combinacion
compleja de los anteriores o entidades vivientes tales como
células o tejidos o son derivados de éstos, obtenidos a partir
de organismos vivos o de sus tejidos. Todo medicamento
bioldgico incluye a los virus, sueros terapéuticos, toxinas,
antitoxinas, vacunas, sangre, componentes o derivados de la
sangre, productos alergénicos, hormonas, factores estimulantes

de colonias, citoquinas, anticuerpos, heparinas, entre otros.

Producto farmacéutico biotecnoldégico: Producto
farmacéutico cuyo principio activo es fabricado a partir
de un organismo vivo cuya estructura genética ha sido
modificada a través de la tecnologia, mediante técnicas como
ADN recombinante, métodos basados en anticuerpos, entre
otros. Estos productos pueden ser proteinas recombinantes,
anticuerpos monoclonales, vectores para el transporte de

material genético, vacunas, entre otros.

Producto farmacéutico falsificado: Cualquier producto

farmacéutico cuya presentacion sea falsa con respecto a:

a. Su identidad, incluidos el envase y etiquetado, el
nombre o composicion en lo que respecta a cualquiera
de sus componentes, incluidos los excipientes, y la
dosificacion de dichos componentes.

b. Suorigen, incluidos el fabricante, el pais de fabricacion,
el pais de origen y el titular de la autorizacioén de
comercializacion.

c. Su historial, incluidos los registros y documentos re-
lativos a los canales de distribucion empleados.

d. Cualquier otro elemento que no sea veraz en la

presentacion acontecida.

La presente definicion no comprende los defectos de calidad
involuntarios y se entiende sin perjuicio de las violaciones de

los derechos de propiedad intelectual.

Producto farmacéutico: Sustancias simples o compuesta,
natural, sintética, o mezcla de ellas, con forma farmacéutica
definida, empleada para diagnosticar, tratar, prevenir
enfermedades o modificar una funcién fisioldgica de los
seres humanos. Comprende los medicamentos de sintesis
quimica de uso humano, productos naturales medicinales,
productos farmacéuticos bioldgicos, productos farmacéuticos
biotecnoldgicos, medicamentos huérfanos, radiofarmacos,
preparados magistrales, productos galénicos, productos

homeopaticos y otros que asi sean considerados por la ARSA.

Producto galénico: Preparacion farmacéutica elaborada
y sometida a una serie minima de operaciones, en que los
componentes principales ya no son propiamente la materia
prima de partida y se caracteriza por ser formulas tradicionales

o industrializadas.

Producto homeopatico: Todo producto obtenido a partir de

sustancias denominadas cepas homeopaticas con arreglo a
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un procedimiento de fabricacion homeopatico descrito en las

farmacopeas oficiales.

Productos ilegales: Productos que no cuentan con la
autorizacion sanitaria emitida por la autoridad reguladora o
cuya comercializacion, distribucion o posesion esta prohibida
segun las disposiciones establecidas en la legislacion nacional

correspondiente.

Producto terminado: El que esta en su envase definitivo,

rotulado y listo para ser distribuido y comercializado.

Producto vencido: El que ha cumplido su fecha de caducidad

o vida util.
