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2017, de fecha 30 de Noviembre de
2017; y Decreto No.44-2020 aprobado
en fecha 30 de Abril de 2020; continuaran
vigentes en aquello que no contradiga el
contenido del presente Decreto.
ARTICULO 7.-  El presente Decreto entrara en vigencia
al dia siguiente de su publicacion en el

Diario Oficial “La Gaceta”.

Dado en la ciudad de Tegucigalpa, municipio del Distrito
Central, en el Salon de Sesiones del Congreso Nacional, a los

nueve dias del mes de octubre de dos mil veinticuatro.

LUIS ROLANDO REDONDO GUIFARRO
PRESIDENTE

LUZ ANGELICA SMITH MEJIA
SECRETARIA

JOSUE FRABRICIO CARBAJAL SANDOVAL
SECRETARIO

Al Poder Ejecutivo

Por Tanto: Ejecutese.

Tegucigalpa, M.D.C., 16 de Octubre de 2024.

IRIS XIOMARA CASTRO SARMIENTO
PRESIDENTA DE LA REPUBLICA

EL SECRETARIO DE ESTADO EN LOS
DESPACHOS DE GOBERNACION, JUSTICIAY
DESCENTRALIZACION

Agencia de Regulacion
Sanitaria ARSA

( ACUERDO No. 0633-ARSA-2023 )

COMAYAGUELA, M.D.C., 28 DE DICIEMBRE DEL 2023

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 econdmico y

social.

CONSIDERANDO: Que toda persona tiene derecho a un
nivel de vida adecuado, que le asegure a su familia la salud, 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, farmacéuticos,
cosméticos, naturales, higiénicos, plaguicidas de uso
doméstico y profesional, dispositivos médicos, sustancias

sujetas a fiscalizacion, sustancias quimicas y otros dispositivos
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y productos de interés sanitario; 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; de
los establecimientos que realicen actividades o practiquen
conductas que repercutan o puedan repercutir en la salud
de la poblacidn; y, la regulacién, otorgamiento, renovacion,
modificacion, suspensioén o cancelacion de los registros,
permisos, licencias, certificaciones y otras autorizaciones

sanitarias, con competencia a nivel nacional.

CONSIDERANDO: Que el Decreto 07-2021 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, actualizacidon y aprobacion del
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 6rgano
del Estado tiene la obligacion de realizar, permanentemente,
diagnosticos y analisis sobre los diferentes tramites y
procedimientos administrativos que deban seguirse en sus
dependencias; a fin de disefiar medidas de simplificacion, las
cuales deben ser adoptadas de acuerdo a los objetivos de la

presente Ley.

CONSIDERANDO: Que los actos de los 6rganos de la
Administracion Publica adoptaran la forma de Decretos,
Acuerdos, Resoluciones o Providencias; los actos de
caracter general que se dictaren en el ejercicio de la potestad
reglamentaria estaran precedidos por la designacion de la

autoridad que los emite y seguida por la férmula “ACUERDA”.

POR TANTO:

La suscrita Comisionada Presidenta de la Agencia de
Regulacion Sanitaria (ARSA), en el ejercicio 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; 25 de la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos; 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, 69, 133, 135, 222, 226, 227, 228, 229, 230, 231, 232,
233, 234, 235, 236 y 240 del Codigo de Salud; 41, 42, 43,
116, 118, 119 y 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:

PRIMERQO: Aprobar en todas y cada una de sus partes

el “REGLAMENTO PARA LA VIGILANCIA Y

FISCALIZACION SANITARIA” que literalmente dice:
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TITULO I
DISPOSICIONES PRELIMINARES

Articulo 1. OBJETO. El presente Reglamento establece las
normas para la supervision, revision, verificacion, vigilancia
y fiscalizacion del cumplimiento de la normativa legal,
técnica y administrativa de los establecimientos, productos
y servicios de interés sanitario, ejecutando las politicas y
procedimientos necesarios para la aplicacion de la normativa
sanitaria vigente, con el fin de corregir las conductas y malas
practicas que repercutan o puedan repercutir en la salud de las
personas, mediante los procesos técnicos y legales, a través de
la imposicion de medidas preventivas, correctivas, de fomento
y sancionatorias correspondientes. Asimismo, supervisar
los procesos de importacion y exportacion o cualquier otro
régimen aduanero de los productos de consumo y uso humano.
Ademas, lo concerniente a los analisis fisicoquimicos y
microbioldgicos para determinar la calidad, seguridad, eficacia

e inocuidad de los productos de interés sanitario.

Articulo 2. CAMPO DE APLICACION. El presente
Reglamento es de interés general y es aplicable a todas las
personas naturales o juridicas, tanto de cardcter publico como
privado, que operen dentro del territorio nacional y se involucren
en las siguientes actividades de interés sanitario: manipulacion,
elaboracion, fabricacion, procesamiento, transformacion,
repotenciacion, envasado, almacenamiento, comercializacion,
transporte, distribucion, expendio, dispensacion, importacion,
reimportacion, exportacion, reexportacion, publicidad,
promocion, ensayos clinicos, comodato, arrendamiento,
acondicionamiento, mantenimiento, reparacion, hosteleria,
centros recreativos y cualquier otra actividad licita vinculada
a productos, establecimientos y servicios de interés sanitario

que la Agencia de Regulacioén Sanitaria (ARSA) determine

dentro de su &mbito de competencia, con el fin de proteger la

salud de la poblacion.

Articulo 3. SIGLAS, TERMINOS ABREVIADOS Y
DEFINICIONES

L. SIGLAS Y TERMINOS ABREVIADOS:

AAH: Administraciéon Aduanera de Honduras.
ARSA: Agencia de Regulacion Sanitaria.

BPAD: Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion.

BPC: Buenas Practicas Clinicas.

BPL: Buenas Practicas de Laboratorio.

BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

DVEFS: Direccion de Vigilancia y Fiscalizacion
Sanitaria:

DUCA: Declaracién Unica Centroamericana.

MP: Ministerio Publico.

RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano.

ZOLI: Zonas Libres.

II. DEFINICIONES. Para la aplicacion del presente

Reglamento se establecen las siguientes definiciones.

Acciones Correctivas: Es aquella emprendida al
momento de la inspeccion, para eliminar la causa de
una no conformidad identificada u otra situacioén no
deseada, con el propdsito de mejorar y evitar que dicha

conducta afecte la salud y se repita.

Acciones Preventivas: Es la orden emanada por la
ARSA durante la inspeccion enfocada en eliminar o

mitigar la causa de una no conformidad potencial u
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otra situacidon potencialmente indeseable siempre y

cuando pueda subsanarse en el momento.

Acta de Inspeccion: Documento técnico-legal que
recopila los hallazgos, no conformidades, infracciones
y fortalezas identificadas en la inspeccion realizada
por la ARSA, debidamente firmada por esta y por el

interesado.

Aduanas: Son el conjunto de instalaciones donde
se controlan las mercancias que entran o salen de
un determinado territorio. Son de caracter publico y
estan ubicados en zonas estratégicas como en puertos,
aeropuertos, fronteras entre otras y estas pueden ser

terrestres, aéreas o maritimas.

Alerta Sanitaria: Toda situacion de riesgo basada en
evidencia racional y fundada, que afecta a la salud de
la poblacion y de trascendencia social frente al uso o
consumo de producto de interés sanitario, para el cual
es necesario realizar acciones correctivas, preventivas

de caracter sanitario, urgentes y eficaces.

Amonestacion Escrita: Llamado de atencion que se
aplica posterior al debido proceso legal, por la omisién,
ejecucion de una actividad o conducta contraria a la

normativa sanitaria vigente.

Anadlisis de Control de Calidad: Es un proceso
sistematico de actividades que se lleva a cabo, cuyo
proposito es asegurar que un producto o servicio
cumple con los estandares de calidad, inocuidad,

seguridad y eficacia establecidos.

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

en territorio nacional.

Autorizacion Sanitaria: Es todo 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.

Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion
(BPAD): Conjunto de normas obligatorias minimas
que deben cumplir los establecimientos que realicen
cualquier actividad relacionada a fabricacion,
importacion, comercializacion, acondicionamiento,
distribucion y expendio de productos de interés
sanitario, respecto a las instalaciones, equipamiento y
procedimientos operativos, para garantizar de manera
integra, el mantenimiento de las caracteristicas y

propiedades de los productos.

Buenas Practicas Clinicas (BPC): Es una norma
dirigida al disefo, realizacion, registro y redaccion de
informes de ensayos que garantizan la credibilidad y la
precision de la informacion y los resultados obtenidos,
asegurando la proteccion de los derechos, la seguridad

y el bienestar de los participantes en el ensayo.
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Buenas Prdacticas de Laboratorio (BPL): Es el
conjunto de reglas, procedimientos operacionales
y practicas establecidas para asegurar la calidad
e integridad de las actividades realizadas en el
laboratorio y de los datos analiticos obtenidos de

ensayos o pruebas.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Son una
serie de directrices que definen la gestion y manejo
de acciones con el objetivo de asegurar condiciones
favorables para la produccion de productos de
uso y consumo humano seguros a nivel industrial.
También son de utilidad para el disefio y gestion de
establecimientos y para el desarrollo de procesos
y productos, con el fin de que estos sean seguros y
confiables de modo que garanticen y disminuyan los

riesgos inherentes en la produccion y distribucion.

Cadena de Suministro: Conjunto relacionado de
recursos y procesos que comienza con el suministro
de materias primas y se extiende hasta la entrega de
productos o servicios al usuario final, incluidos los

medios de transporte.

Calidad Subestandar: Son productos de interés
sanitario que no cumplen ya sea las normas de calidad

o0 sus especificaciones, o ambas.

Cancelacion de Autorizaciones Sanitarias: Es la
revocacion definitiva de la autorizacidon sanitaria
otorgada por la ARSA, a solicitud de la parte
interesada o de oficio por haber incurrido en hechos

o conductas contrarias a las disposiciones sanitarias.

Cierre Temporal: Es la accion preventiva o sancion
administrativa aplicada por la ARSA, por un plazo
definido en los establecimientos que han incumplido
con una o varias medidas sanitarias, que pueden

repercutir en un alto riesgo para la salud.

Contrabando: Es la accidn consistente en importar o
exportar del territorio nacional, recintos aduaneros,
almacenes generales de deposito, sitios sujetos al
régimen de importacion temporal y zonas libres
cualquiera que sea su denominacion o su finalidad,
productos de cualquier clase, origen o procedencia
por lugares no habilitados o autorizados, eludiendo
en cualquier forma la intervencion o permiso de las

autoridades aduaneras.

Decomiso: Proceso mediante el cual la autoridad
competente asegura sustancias, equipos, utensilios o
productos mediante el traslado de los mismos a las
instalaciones designadas para tal efecto, con el fin
de evitar que lleguen a la poblacion sin ajustarse a la

normativa legal vigente.

Denuncia: Acto mediante el cual se hace del
conocimiento de la autoridad competente, hechos
o situaciones que pueden ser constitutivos de

infracciones sanitarias.

Desaduanaje: Accion de retirar las mercancias
o productos de interés sanitario de los precintos

aduaneros.

Destruccion de Productos de Interés Sanitario: Es

la operacion ambientalmente adecuada, supervisada
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por la ARSA, con el fin de inutilizar un producto de
interés sanitario de uso o consumo humano que no

cumple con la normativa sanitaria vigente.

Establecimiento de Interés Sanitario: Son aquellos
inmuebles que se dedican a manipular, expender,
dispensar, envasar, conservar, fabricar, repotenciar,
importar, exportar, almacenar, distribuir, comercializar,
investigar, publicitar y se dediquen a cualquier otra
actividad relacionada con productos de interés

sanitario competencia de la ARSA.

Falta Grave: Infraccion por accidon u omision, a las
disposiciones sanitarias contenidas en la normativa
legal vigente, que se constituye en un riesgo grave

para afectar la salud de la poblacion.

Falta Leve: Infraccion por acciéon u omision, a las
disposiciones sanitarias contenidas en la normativa
legal vigente, que constituye un riesgo leve que

perjudique o pueda perjudicar la salud de la poblacion.

Falta Muy Grave: Infraccion por accion u omision, a
las disposiciones sanitarias contenidas en la normativa
legal vigente, que se constituye en un muy grave
riesgo en el cual se ha producido un dafio a la salud

de la poblacion.

Fiscalizacion Sanitaria: Constituye todo acto o
diligencia de investigacion, control oficial, supervision,
rastreabilidad, inspeccion u operativos, a fin de verificar
el cumplimiento de las obligaciones, prohibiciones y
otras limitaciones exigibles a los establecimientos,

servicios y productos de interés sanitario.

Hallazgos: Corresponde a los incumplimientos
normativos evidenciados durante el desarrollo
de la inspeccidn en el establecimiento, los cuales
deben ser registrados o consignados en el acta de
inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo. También
pueden incluirse observaciones relacionadas con
la verificacion documental de las autorizaciones

sanitarias emitidas por la ARSA.

Importacion: Es el ingreso de productos procedentes
del extranjero, para uso o consumo definitivo en el

territorio nacional.

Infraccion: Accidon u omision que contraviene los

preceptos de la normativa sanitaria vigente.

Inspeccion de Seguimiento: Es la diligencia
que se realiza para verificar el cumplimiento de
las recomendaciones emanadas por la autoridad

reguladora.

Inspeccion Sanitaria: Accion realizada por servidores
publicos de la ARSA con el fin de verificar el
cumplimiento de lo establecido en el presente
Reglamento y demads normativa sanitaria vigente;
cuya finalidad es revisar o verificar el estado de
funcionamiento de un establecimiento de interés
sanitario y productos de interés sanitarios no
controlados, incluyendo venta libre, controlados
y precursores en los establecimientos, bodegas,
depositos y puntos aduaneros para el cumplimiento
de la normativa legal sanitaria vigente. Estos pueden

ser de oficio, por denuncia o a solicitud.
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Liberacion con Compromiso de Destruccion: Acto
mediante el cual la ARSA, autoriza la retencion de los
productos de interés sanitario que no cuentan con las
condiciones Optimas para su uso y consumo humano,
en las bodegas del importador con la finalidad de que

sean destruidos por cuenta del solicitante.

Liberacion Condicionada: Acto mediante el cual
la ARSA, autoriza la retencion de los productos
de interés sanitario, con el fin de que permanezcan
retenidos en las bodegas del importador, hasta que

obtenga la autorizacion sanitaria respectiva.

Liberacion de Productos de Interés Sanitario: Es la
accion mediante la cual la ARSA autoriza la liberacion
definitiva de productos de interés sanitario, cuando
¢éstos retinen condiciones Optimas para uso y consumo
humano y cuentan con las autorizaciones sanitarias

correspondientes.

Medidas Sanitarias: Conjunto de indicaciones y demas
acciones que deben cumplir los establecimientos,
productos y servicios de interés sanitario para
garantizar la calidad, inocuidad, seguridad y eficacia
con el propdsito de prevenir, mitigar, controlar o
eliminar la propagacion de un evento que afecte o
pueda afectar la salud de la poblacion, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas de riesgos
derivados de contaminacion, toxinas, aditivos de los

productos de uso y consumo humano.

Multa: Sancidén pecuniaria que se impone por la

comision, reincidencia u omision de una conducta,

contraria a la normativa legal y sanitaria vigente.

No Conformidades: Es el incumplimiento de al menos
un requisito establecido en la normativa sanitaria

vigente.

Orden de Inspeccion: Documento técnico-legal
en el que se comunica a un establecimiento que
se llevara a cabo la visita de inspeccion en sus
instalaciones, fundamentando y motivando legalmente
su determinacion, asi como el alcance y la identificacion

del personal designado para realizar la inspeccion.

Plan de Accion Correctiva: Es el documento realizado
por el infractor, en el cual se establecen el conjunto
de medidas para mitigar las infracciones identificadas
durante la inspeccion y prevenir su recurrencia. Este
plan debe ser solicitado y aprobado por la ARSA e
incluir el analisis de la causa raiz y establecer acciones
precisas del qué, como, donde y cuando, para abordar

la no conformidad identificada.

Producto Adulterado: Es aquel al que se le ha afiadido
o quitado, de manera premeditada e intencionada,
alguna sustancia con fines fraudulentos y se ha
modificado para que varie su composicion, peso o

volumen o para encubrir algiin defecto del mismo.

Productos Alterados: Son aquellos que han sufrido un
deterioro o cambio en sus caracteristicas fisicoquimicas,
biologicas, microbioldgicas, organolépticas, en la
integridad del envase, composicidn intrinseca, accion
y efecto terapéutico, grado de efectividad o accidon

cosmética, por:
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1. Causadeagentes fisicos, quimicos o biologicos
(calor, humedad, luz, microorganismos).

2. Defectos de calidad involuntarios o
condiciones inadecuadas en su fabricacion,
transporte, almacenamiento, distribucion,
expendio, dispensacion y comercializacion.

3. Que no se apeguen a las normas
o procedimientos de evaluacion de la
conformidad aplicables, que contengan

informacion falsa o erronea.

Productos de Interés Sanitario: Son los productos
farmacéuticos y otros productos del ramo de
interés sanitario, alimentos y bebidas, suplementos
alimenticios, dispositivos médicos para uso humano,
otros dispositivos de interés sanitario, reactivos de
laboratorio, sustancias quimicas controladas, materia

primay otros que asi sean considerados por la ARSA.

Productos Fraudulentos: Todo producto de interés
sanitario que se ha elaborado, producido, o etiquetado
de forma enganosa que puede provocar o provoca un

dafio a la salud de la poblacion.

Productos Vencidos: Todo producto que ha superado
una fecha especifica seglin su fabricante y que esta
determina que la calidad del mismo ha disminuido,
concluyendo que no es adecuado para el uso o

consumo humano.

Punto de Entrada: Aeropuerto, puerto maritimo,
punto fronterizo terrestre o cualquier otro lugar
oficialmente designado para la importacioén de envios

o la entrada de personas.

Punto de Salida: Se refiere al lugar, aeropuerto,
puerto maritimo, punto fronterizo terrestre o cualquier
otro lugar oficialmente designado en un territorio
aduanero, desde el cual se despacha la mercancia para

su exportacion definitiva.

Reexportacion: Es el régimen que permite la salida del
territorio aduanero, de mercancias extranjeras llegadas

al pais y no importadas definitivamente.

Régimen Aduanero: Tratamiento legal aplicable a
las mercancias que se encuentran bajo la potestad

aduanera.

Reimportacion: Es el ingreso al territorio nacional
de productos de interés sanitario, que se exportaron

definitivamente y regresan en el mismo estado.

Reincidencia: Es la reiteraciéon de una infraccion
constitutiva de falta de la misma clase o gravedad
establecida mediante resolucién firme cometida
por cualquier persona natural o juridica, titular del
establecimiento o del producto, ya sean de orden
publico o privado, que actien bajo una misma razon,

denominacion social o nombre comercial.

Retencion: Medida sanitaria en el cumplimiento de
la vigilancia y la fiscalizacion que tiene por objeto
prevenir e impedir que el producto de interés no
cumpla con las regulaciones sanitarias técnicas, legales
y que pongan en riesgo la salud individual y colectiva
de la poblacién tanto en el territorio nacional como

fuera del mismo.
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Riesgo Sanitario: Es una estimacion de la probabilidad
de ocurrencia de un evento exdgeno adverso,
conocido o potencial, que ponga en peligro la salud
o la vida humana. Este estd asociado con agentes
microbioldgicos, bioldgicos, quimicos o fisicos
por el uso o consumo de agua, alimentos, bebidas,
medicamentos, equipos médicos, productos cosméticos
y aseo, suplemento nutricional, plaguicidas, sustancias
toxicas o peligrosas presentes en el ambiente o en el
trabajo, asi como mensajes publicitarios de productos

y Servicios.

Sancion: Disposicion administrativa que se impone
a la persona natural o juridica titular del registro
sanitario de un producto o de la licencia sanitaria de un
establecimiento que por accion, reincidencia u omision

infringe la normativa sanitaria vigente.

Suspension del Registro Sanitario: Cese temporal
del derecho que confiere la concesion de un registro
sanitario por haber incurrido en incumplimiento de

la normativa.

Suspension de Operaciones, Servicios, Actividades y
Procesos: Medida preventiva y correctiva inmediata
de interrupcion de las operaciones y funcionamiento
del establecimiento, por un tiempo maximo de cuatro
(4) horas por haber incurrido en omisiones, hechos o
conductas contrarias a la normativa sanitaria vigente,
con la finalidad de que se apliquen las acciones
correctivas sanitarias de limpieza, desinfeccion y
destruccion de productos, equipo y utensilios en mal
estado, vencidos o establecimientos en condiciones

insalubres.

Suspension Temporal de la Licencia Sanitaria:
Suspension del derecho que confiere la concesion de
una licencia de funcionamiento, por haber incurrido
en omisiones, reincidencias, hechos o conductas

contrarias a la normativa sanitaria vigente.

Sustancias Sujetas a Control Especial: Son los
productos que luego de un analisis técnico y legal, son
consideradas sustancias de regulacion especial por la
ARSA dado a que producen efectos de dependencia
psiquica, fisica en el ser humano y que puede tener un
grado de peligrosidad en su uso, por lo tanto requieren
un estricto control, vigilancia y fiscalizacion de parte

de la ARSA.

Sustancias Sujetas a Fiscalizacion: Son aquellas
sustancias controladas cuya importacion, produccion,
comercializacion, uso, manipulacion, almacenamiento,
distribucion y exportacion estd prohibida o restringida
por legislacion nacional e internacional aplicable,
debido a su capacidad de producir dependencia, abuso,
adiccion o en su defecto, las materias primas para
su elaboracion. El término se utiliza para las cuatro
categorias establecidas por la ARSA: estupefacientes,
sustancias psicotrdpicas, precursores o sustancias
quimicas, sustancias que en su composicion contengan
sustancias ilicitas y sustancias que se encuentren en el
listado actualizado de sustancias sujetas a fiscalizacion

por la ARSA.

Toma de Muestra: Es la accion para ejecutar el

muestreo de los productos de interés sanitario, con el

W 17



Seccion A Acuerdos y Leyes

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M.D.C., 28 DE OCTUBRE DEL 2024

fin de obtener una muestra representativa de un lote a
analizar, siendo esta una medida de control, vigilancia
y fiscalizacion aplicable a los mismos que circulan a
nivel nacional, asi como a superficies vivas e inertes
para verificar el cumplimiento de la normativa legal

vigente y salvaguardar la salud de la poblacion.

Trazabilidad: Capacidad de rastrear un producto de
interés sanitario en todas las etapas de la cadena de
suministro, desde su origen hasta su destino final.
También incluye el registro y condiciones de todos
los datos que permiten realizar dicho seguimiento

historico.

Vigilancia Sanitaria: Consiste en el proceso
sistematico y constante de recoleccion, analisis e
interpretacion de datos especificos relacionados con
los establecimientos, servicios y productos de interés
sanitario, para su planificacion, ejecucion y evaluacion

de la practica en materia de regulacion sanitaria.

Zona Libre (ZOLI): Es el area del territorio
nacional bajo vigilancia fiscal y sin poblacion
residente, donde podran establecerse y funcionar
empresas de capital nacional o extranjero, dedicadas a
actividades comerciales e industriales de exportacion

0 reexportacion.

Articulo 4. Las personas naturales o juridicas titulares
de los establecimientos, productos y servicios de interés
sanitario que realicen actividades o practiquen conductas que
repercutan o puedan repercutir en la salud de la poblacion

de acuerdo a su naturaleza, deben cumplir con las medidas

sanitarias establecidas por la ARSA, para aplicar las Buenas
Practicas de Manufactura, Almacenamiento, Distribucion,
Transporte, Clinicas y de Laboratorio, asimismo garantizar la
de Manufactura, Almacenamiento, Distribucion, Transporte,
Clinicas y de Laboratorio, asimismo garantizar la inocuidad,

calidad, seguridad y eficacia.

Articulo 5. Se prohibe manipular, procesar, expender,
dispensar, elaborar, envasar, fabricar, repotenciar, importar,
reimportar, exportar, reexportar, almacenar, transportar,
distribuir, comercializar, publicitar, promocionar, comodato,
arrendar, acondicionar, mantenimiento, reparacion, hosteleria,
recreacion, investigar y desarrollar ensayos clinicos en todas
sus fases, asi como cualquier otra actividad de interés sanitario
en la que intervengan productos fraudulentos, de calidad
subestandar, falsificados, adulterados, alterados, vencidos,

sin autorizacion sanitaria vigente.

Articulo 6. La persona natural o juridica titular de los
establecimientos sujetos a la normativa sanitaria vigente, deben
sustentar la trazabilidad de los productos que comercialicen,
con el objetivo de que la ARSA pueda identificar en todo
momento a través del origen, procedencia y destino final, los
productos fraudulentos, falsificados, adulterados, alterados,
de calidad subestandar o sin autorizacion sanitaria vigente,
de tal manera que permita el retiro oportuno del mercado y
otras acciones que la ARSA considere, sin perjuicio de la

responsabilidad penal o civil que recaiga.

Articulo 7. La persona natural o juridica titular de los
establecimientos a los que aplica el presente Reglamento debe

ejecutar las siguientes acciones:
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1. Comunicar a la ARSA, los productos
identificados posiblemente como fraudulentos,
falsificados, adulterados, alterados, vencidos,
de calidad subestandar o sin registro sanitario;
enviando la documentacion, asi como la
trazabilidad, para confirmar la legitimidad
de los mismos, previo a su distribucion o
comercializacion.

2. Controlar sus propios inventarios de
productos, materiales de empaque y envase
a fin de evitar que se desvien a fabricantes y
envasadores no autorizados. En el caso que
ocurra algiin robo de productos, materiales
de empaque o envase, notificar ala ARSA 'y
demas instituciones competentes, presentando
la debida documentacion de sustento, con el
objetivo de poder realizar el seguimiento y
control correspondiente.

3. Loslaboratorios de productos farmacéuticos,
higiénicos, cosméticos, dispositivos médicos,
suplementos nutricionales y plantas
productoras de alimentos y bebidas; deben
desarrollar y ejecutar un plan de analisis de
control de calidad e inocuidad debidamente
sustentado seglin las disposiciones técnicas
con base en una clasificacion por riesgo,
produccién, capacidad y otros criterios
técnicos-legales, establecidos a través de los

lineamientos que la ARSA emita para tal fin.

Articulo 8. Una vez comprobado que un producto de interés
sanitario es fraudulento, falsificado, adulterado, alterado,

no fortificado por Ley o de calidad subestandar, la ARSA

ordenaré el retiro del producto del mercado y aplicara
el procedimiento administrativo de conformidad con las
disposiciones contenidas en el presente Reglamento, sin
perjuicio de las responsabilidades civiles, administrativas o

penales a que hubiera lugar.

TITULO II
DE LA DIRECCION DE VIGILANCIA Y
FISCALIZACION SANITARIA

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 9. La ARSA ejerceré las facultades de vigilancia
y fiscalizacion a nivel nacional, dentro y fuera de puntos
de entradas y salidas del pais, a través de la Direccion de
Vigilancia y Fiscalizacion Sanitaria (DVFS), cuya finalidad
es la de verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria
vigente de los establecimientos, productos y servicios
de interés sanitario en toda la cadena de suministro y su
disposicion final; ademads, serd la responsable de definir,
coordinar, controlar y ejecutar la vigilancia y la fiscalizacion
basada en las politicas, procedimientos y regulacion sanitaria

aplicable.

Articulo 10. La Direccion de Vigilancia y Fiscalizacion

Sanitaria tendra las siguientes funciones:

1. Realizar todas las diligencias necesarias
de conformidad con la normativa sanitaria
vigente y demds acciones aplicables, para
la verificacion de la inocuidad, calidad,
seguridad y eficacia de los establecimientos

y de todos los productos de interés sanitario.
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2.

Supervisar, verificar y fiscalizar que los
establecimientos, productos, sustancias
sujetas a fiscalizacion, control especial y
servicios, cuenten con las autorizaciones
sanitarias correspondientes y vigentes.
Asi como asegurar que las condiciones de
produccion, elaboracion, manipulacion,
preenvasado, envasado, almacenamiento,
conservacion, transporte, distribucion,
dispensacion, repotenciacion y otros que se
realicen durante la cadena de suministros de
los productos de interés sanitario que cumplan
con las Buenas Practicas de Manufactura,
Almacenamiento, Distribucion, Transporte,
Clinicas, Laboratorio, Tecnovigilancia y
Farmacovigilancia reguladas por la ARSA.
Realizar inspecciones de oficio, por denuncia
o por solicitud a establecimientos, productos,
sustancias sujetas a fiscalizacion, control
especial y servicios de interés sanitario.
Realizar inspecciones de seguimiento
para verificar el cumplimiento de las
recomendaciones brindadas durante las
inspecciones previas.

Recibir, analizar, evaluar y dar seguimiento
a las denuncias sobre establecimientos,
productos, sustancias sujetas a fiscalizacion,
control especial y servicios de interés
sanitario, ya sea por medios escritos o
digitales.

Realizar la toma de muestras de los productos
de interés sanitario, sustancias sujetas a

fiscalizacidon y control especial para su

10.

11.

12.

13.

14.

respectivo andlisis de calidad, seguridad,
eficacia e inocuidad.

Instruir las acciones preventivas y correctivas
contempladas en el presente Reglamento y
cualquier otra emitida por la ARSA, segun
aplique.

Fiscalizar los procesos de destruccion de los
productos de interés sanitario y sustancias
sujetas a fiscalizacion.

Monitorear, vigilar y fiscalizar que toda la
publicidad y promocioén relacionada a los
productos de interés sanitario y sustancias
sujetas a fiscalizacion cuente con la debida
autorizacion sanitaria correspondiente.
Realizar actividades de fomento a la
ciudadania en general en los temas de
vigilancia y fiscalizacion sanitaria.

Retener productos, sustancias sujetas a
fiscalizacion, control especial y dispositivos
médicos que contravengan la normativa
sanitaria vigente.

Ejecutar el decomiso y liberacion de
productos de interés sanitario, de sustancias
sujetas a fiscalizacion y de control especial.
Aplicar las medidas preventivas y correctivas
en los establecimientos, productos y servicios
de interés sanitario dentro y fuera de los
puntos de entradas y salidas del pais.
Identificar las faltas cometidas en los
distintos establecimientos con la finalidad
de orientar el procedimiento sancionatorio

administrativo.
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15. Desarrollar y monitorear la correcta
aplicabilidad de las sanciones en coordinacion
con las diferentes dependencias técnicas,
legales y administrativas de la ARSA.

16. Otras acciones que conduzcan a la proteccion
de la salud, seglin disposiciones legales y

técnicas.

Articulo 11. La Direccion de Vigilancia y Fiscalizacion
Sanitaria de oficio, por denuncia o a peticion de parte,
programard, coordinard y ejecutara, operativos e inspecciones

sanitarias en todo tiempo, incluyéndose dias y horas inhébiles.

CAPITULO I1I
DE LA INSPECCION Y FISCALIZACION
SANITARIA

Articulo 12. Todos los establecimientos, productos y servicios
de interés sanitario estan sujetos a inspeccion, verificacion,
control y auditorias periodicas, de acuerdo a lo establecido en

el presente Reglamento y demdas normativa sanitaria vigente.

Articulo 13. La ARSA, ademas de las atribuciones que
le confieren la Constitucion y las Leyes, contard con las

siguientes facultades:

1. Ingreso ilimitado e inmediato a todas las
areas de los establecimientos de interés
sanitario y cualquier otro establecimiento e
institucion que manipulen sustancias sujetas
a fiscalizacion y de control especial.

2. Verificar las instalaciones, equipos,

utensilios, herramientas y maquinaria de

los establecimientos objeto de inspeccion
y fiscalizacion, asi como sus condiciones
higiénico-sanitarias.

Realizar el control, vigilancia y fiscalizacion
a productos de interés sanitario y sustancias
sujetas a fiscalizacion y de control especial
durante todas las etapas de la cadena de
suministro y su disposicion final.

Solicitar y verificar la documentacion
relacionada con el personal, establecimiento,
transporte, productos, servicios, insumos,
materias primas, equipo o maquinaria
involucrada en produccion, exhibicion
de los libros o bitacoras de control,
cuando corresponda; solicitar las facturas,
boletas de adquisicion, venta, inventarios,
procedimientos para las diferentes operaciones
que involucran la cadena de suministro,
protocolos, certificados de andlisis y demas
documentacion necesaria con traduccion
simple (cuando aplique), que sirva para
verificar la calidad, seguridad, eficacia e
inocuidad de los mismos.

Realizar todo tipo de controles, investigaciones,
verificaciones, inspecciones y operativos a
los establecimientos, productos, sustancias
sujetas a fiscalizacion y de control especial
y servicios de interés sanitario.

Retener o decomisar productos de interés
sanitario, sustancias sujetas a fiscalizacion y
de control especial, que cuenten con alguna
alerta sanitaria, no autorizados, vencidos,

con sospecha de falsificacion o de calidad

A TER



Seccion A Acuerdos y Leyes

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M.D.C., 28 DE OCTUBRE DEL 2024 __ No. 36,674

10.

11.

12.

subestandar, contrabando, para efectos de
verificacion y otros que no cumplan con
la normativa sanitaria vigente; asi como
insumos o materiales, destinados a la
produccion de los mismos, en cualquier lugar
donde se encuentren.

Recabar, evidenciar y documentar los
distintos hallazgos identificados al momento
de la inspeccion, a través del uso de medios
técnicos de reproduccion de sonidos y de la
imagen, instrumentos técnicos que permitan
archivar y conocer o reproducir palabras,
datos, cifras y operaciones matematicas
llevadas a cabo con fines contables o de otra
clase.

Ordenar in situ de forma inmediata y por
tiempo limitado la suspension de operaciones
y Servicios.

Asegurar el cumplimiento de las acciones
preventivas y correctivas con relacion a
las no conformidades encontradas en el
establecimiento, productos y servicios de
interés sanitario mediante resolucion emitida
por la ARSA.

Tomar muestras de los productos de interés
sanitario, sustancias sujetas a fiscalizacion y
de control especial para su analisis en todas
las etapas de la cadena de suministro.
Custodiar los productos de interés sanitario,
sustancias sujetas a fiscalizacion y de control
especial muestreados, objeto de analisis o
para su disposicion final.

Ordenar la destruccidén, con base a los

procedimientos establecidos en la normativa

sanitaria vigente, de los productos de interés
sanitario al momento de la inspeccion,
cuando los mismos presenten riesgo para la
salud de la poblacion.

13. Efectuar liberaciones de productos de interés
sanitario, previo al cumplimiento de la
normativa sanitaria vigente.

14. Fiscalizar las destrucciones de productos
de interés sanitario, sustancias sujetas a
fiscalizacion y de control especial con base
a los procedimientos establecidos en la
normativa sanitaria vigente.

15. Ejecutar la vigilancia y fiscalizacion de las
sustancias sujetas a fiscalizacion (pesajes,
conteos y custodias), previo a la verificacion
de los requisitos establecidos en la normativa
sanitaria vigente.

16. Otras acciones que conduzcan a la proteccion
de la salud, segun disposiciones legales y

técnicas.

Articulo 14. La ARSA e¢jercerd la vigilancia y fiscalizacion
de los vehiculos que transporten, distribuyan y comercialicen
productos de interés sanitario, en los establecimientos o puntos
de entradas y salidas del pais; ademas, podra inspeccionar los
vehiculos que se encuentren en transito, en acompafiamiento

de otras entidades estatales.

Articulo 15. En las inspecciones por oficio, denuncia o
solicitud de parte, se entregara al propietario, representante,
administrador, empleado o profesional responsable del
establecimiento una orden de inspeccion firmada y sellada por
el Director Nacional de Vigilancia y Fiscalizacion Sanitaria,

de la cual se dejaré copia para el expediente.
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Articulo 16. En las inspecciones de oficio, por denuncia
o a solicitud de parte, que se realicen en zonas o rubros
similares, podra utilizarse una orden de inspeccion dirigida
o generalizada, en la que se indicaran los siguientes datos:
a) Identificacion del empleado y funcionario de la ARSA, b)
Fecha a realizar la inspeccion, ¢c) Nombre del departamento y
ciudad; y, d) La actividad a la que se dedica el establecimiento

objeto de inspeccidn, segin corresponda.

Articulo 17. Los propietarios, representantes, administradores,
empleados o profesionales responsables que se encuentren
presentes en los establecimientos de interés sanitario, al
momento de la inspeccion deben permitir el ingreso inmediato
de los representantes de la ARSA. En caso de no permitir el
ingreso, obstaculizar, oponerse o dilatar los requerimientos
e investigaciones, incurriran en las responsabilidades que
corresponda. En tal sentido los empleados y funcionarios
de la ARSA tendran libre acceso a las diferentes areas,
dependencias y productos de los establecimientos, debiendo

suministrar la documentacion que se requiera.

Articulo 18. Cuando se lleve a cabo una inspeccion en un
establecimiento de interés sanitario, se levantara acta de lo
actuado, en la cual se hara constar: Las condiciones sanitarias,
hallazgos y no conformidades encontradas y se indicaran con
precision las correcciones a las problemadticas identificadas,
asi como el plazo para subsanarlas; cuando fuere necesario,
se podran consignar los testimonios de personas que estén
presentes en el establecimiento o en las inmediaciones asi
como de cualquier documento o parte de el, también se podra
consignar en el acta, cualquier otra situacion de relevancia
que coadyuve a la salvaguarda de la salud de la poblacion.

El acta sera firmada por todas las personas que intervengan

durante la inspeccion; cuando el propietario, representante,
administrador, empleado o profesional responsable del
establecimiento se negase a firmar, se dejard constancia
en el acta de tal hecho estando revestida de validez para
todos los efectos legales pertinentes. El representante del
establecimiento tendra derecho a una copia o fotografia del

acta original levantada.

Articulo 19. Durante la inspeccion, en caso de ser necesaria
la verificacién de cualquier documento relacionado con la
actividad propia del establecimiento o productos, se requerira
la presentacion inmediata de la misma, que debe ser presentada

sin dilacion alguna.

Articulo 20. Si durante el desarrollo de la inspeccion se
encuentran productos de interés sanitario caducados o que
representen un riesgo para la salud, se procedera con la
retencion de los mismos, debiendo el responsable solicitar
ante la ARSA la “Verificacion de Destruccion” dentro de un
plazo de treinta (30) dias habiles, lo cual constara en acta.
En caso de que la ARSA no reciba la solicitud, se procedera
a realizar una inspeccion al establecimiento para ejecutar la
investigacion y proceder a la aplicacion de la sancion que

corresponda.

En caso de ser productos de interés sanitario que permitan su
destruccion inmediata se atenderan las disposiciones emanadas
por la ARSA y cuando aplique, las indicaciones del fabricante,

debiendo, el propietario, representante, administrador,
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empleado o profesional responsable del establecimiento

ejecutar la destruccion inmediata de los productos.

Articulo 21. Si durante el desarrollo de la inspeccion se
encuentran productos de interés sanitario con sospechas
de falsificacion, adulteracion o de calidad subestandar, se
procedera a la toma de muestra y a la retencion de los mismos,
remitiendo la muestra a un laboratorio de control de calidad
debidamente acreditado. En caso de confirmacion, se ordenara
la destruccion del mismo, se emitird una alerta sanitaria y se
ordenara el retiro del mercado, caso contrario se procedera a

la liberacion de los productos retenidos.

Articulo 22. Si durante la inspeccion de un establecimiento
de interés sanitario se encuentran productos que incumplen
con la normativa sanitaria y no puedan ser retenidos, deben
ser decomisados y trasladados a las instalaciones de la ARSA,
quien a través del procedimiento administrativo determinara

su disposicion final.

Los productos sin autorizacion sanitaria que bajo criterio
técnico se consideren un riesgo sanitario seran decomisados
hasta confirmarse su inocuidad, calidad, seguridad y eficacia;

posteriormente se definira la disposicion final de los productos.

Articulo 23. Los productos de interés sanitario que se
hayan retenido deben permanecer en las instalaciones del
establecimiento inspeccionado; el encargado, debe garantizar
la correcta custodia de los mismos hasta obtener la resolucion
final. Los sellos y cintas que se coloquen en los productos que

se encuentren retenidos, no podran ser dafiados ni removidos.

El propietario del establecimiento tendra un plazo de treinta
(30) dias habiles para solicitar la verificacion de destruccion
o liberacion del producto (cuando aplique), dicho plazo podra
ser prorrogable por una sola vez hasta por quince (15) dias
habiles cuando concurran las circunstancias establecidas en
el articulo 44 de la Ley de Procedimiento Administrativo.
Vencido el plazo o en su caso la prorroga, se aplicard la

sancion correspondiente.

Articulo 24. Cuando un producto de interés sanitario con
base a los resultados de los analisis de laboratorio y de
calidad, no cumpla con la normativa técnica y legal vigente,
debe ser retirado del mercado, para su posterior retencion
y permanencia en el establecimiento hasta su destruccion.
Ademas, el titular debe presentar un plan de accion que

garantice la trazabilidad del producto.

Articulo 25. Cuando un establecimiento de interés sanitario
no cumpla con la normativa vigente se procedera a la
aplicacion de las medidas correctivas correspondientes,
debiendo solicitar un plan de accion correctiva al titular de la
autorizacion sanitaria, en un plazo no mayor a cinco (5) dias

habiles a partir de la notificacion.

Articulo 26. Al finalizar la inspeccidn el propietario,
representante legal o profesional responsable del
establecimiento podra manifestar lo que a su derecho

convenga, lo cual quedara consignado en el acta.

Articulo 27. Los titulares de los establecimientos de interés
sanitario estan obligados a solicitar la verificacién de
destruccion ante la ARSA de los productos de interés sanitario
que hayan sido rechazados, con calidad subestandar, en mal

estado o vencidos que se someteran a procesos de destruccion.
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Articulo 28. Si durante la inspeccion se encuentren no
conformidades y se ordenen acciones preventivas o correctivas
en un plazo determinado, el propietario, representante,
administrador, empleado o profesional responsable del
establecimiento debe demostrar ante la ARSA, que estas han
sido subsanadas, presentando la solicitud para la inspeccion
de cumplimiento, la cual se programara segun la cuota de
recuperacion que se cancele para tal fin. Dicha solicitud debe
acompafiarse con la documentacion de respaldo de manera

presencial o por correo electronico.

CAPITULO II1I
DE LA INOCUIDAD, CALIDAD, SEGURIDAD
Y EFICACIA DE LOS PRODUCTOS Y

ESTABLECIMIENTOS DE INTERES SANITARIO

Articulo 29. Los andlisis de calidad, seguridad, eficacia e
inocuidad de productos y establecimientos de interés sanitario
requeridos por la ARSA, se realizaran en laboratorios
debidamente acreditados por la entidad correspondiente, hasta
que la ARSA cuente con su propia infraestructura laboratorial.
Los costos de envio y analisis de las muestras seran sufragados

por el titular del registro sanitario o distribuidor en Honduras.

Articulo 30. Cuando los laboratorios nacionales no cuenten
con la tecnologia, la capacidad instalada o que los analisis
requeridos no estén debidamente acreditados por la entidad
correspondiente, la ARSA tendra la potestad de solicitarlos a
laboratorios extranjeros que posean la tecnologia requerida y
que cuenten con la acreditacion correspondiente. Los costos
de envio y andlisis de las muestras seran sufragados por el

titular del registro sanitario o distribuidor en Honduras.

Articulo 31. Si durante una inspeccion sanitaria se identifica
un producto con indicios o sospechas de riesgo sanitario,
la ARSA realizara toma de muestra, con la finalidad de
establecer ingredientes, calidad, inocuidad, seguridad y
eficacia, asi mismo, establecer que cumplan con los requisitos
establecidos en la normativa sanitaria. Los gastos de los
analisis correspondientes corren bajo la responsabilidad del
representante o propietario del establecimiento o producto y se
debe presentar en un plazo méaximo de diez (10) dias hébiles

debiendo efectuar el pago respectivo.

Articulo 32. Las muestras que con motivo de control,
vigilancia y fiscalizaciéon se tomen, serdn representativas,
individualizadas y aseguradas garantizando su inviolabilidad y
conservacion a modo de resguardar la integridad de la muestra
y se remitiran a los laboratorios tal y como lo establece el

Articulo 29 del presente Reglamento.

CAPITULO IV
DE LAS SOLICITUDES DE INSPECCION Y

FISCALIZACION

Articulo 33. Las partes interesadas podran solicitar una
inspeccion a sus establecimientos o productos de interés

sanitario, cumpliendo los requisitos siguientes:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion
Sanitaria cuya suma indique, “SE SOLICITA
INSPECCION A ESTABLECIMIENTO/
PRODUCTO DE INTERES SANITARIO”

el cual debe incluir los siguientes datos:
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a.

€.

f.

Nombre, apellidos y generales de Ley
del solicitante.

Nombre, apellidos y generales de Ley
del propietario o representante legal.
Nombre comercial y numero de
licencia sanitaria del establecimiento.
Nombre del producto y numero de
registro sanitario (cuando aplique).
Objetivo de la inspeccion.

Lugar y fecha de la solicitud.

2. Documentos de respaldo de subsanacion de

no conformidades (cuando aplique).

3. Comprobante de pago de cuota de recuperacion

por servicios prestados.

Para la ejecucion de la inspeccion de establecimientos y

productos de interés sanitario a solicitud de parte interesada,

se requiere la presencia de:

1. Representante del establecimiento.

2. Representante de la ARSA.

Articulo 34. Para la verificacion de destruccion de productos

de interés sanitario, el interesado debe presentar la solicitud

cumpliendo con los requisitos siguientes:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de

Regulacion Sanitaria cuya suma indique,

“SE SOLICITA VERIFICACION DE

DESTRUCCION DE PRODUCTOS DE

INTERES SANITARIO?” la cual debe

incluir los siguientes datos:

a.

Nombre, apellidos y generales de Ley

del solicitante.

Nombre, apellidos y generales de Ley

del propietario o representante legal.

Nombre comercial y numero de

licencia sanitaria del establecimiento

(duefio del producto a destruir).

Nombre del establecimiento y

ubicacion de donde se llevara a cabo

la destruccion.

Fotografias de producto con sello de

retencion (cuando aplique).

Método de destruccion a utilizar.

Adjuntar los permisos ambientales

y municipales vigentes del

establecimiento donde se llevara

a cabo la destruccidon (segun

corresponda).

Comprobante de pago de cuota de

recuperacion por servicios prestados.

Adjuntar el inventario de productos

a destruir en orden alfabético en

formato ARSA, que incluya:

i. Tipo de Producto.
ii. Nombre comercial/Principio
activo.

ili. Numero de lote/Modelo/Cddigo
de referencia/Numero de serie
(cuando aplique).

iv. Presentacion comercial.

v. Cantidad.

vi. Fecha de vencimiento.
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vii. Fabricante.
viii. Motivo de la destruccion.

jo Lugary fecha de la solicitud.

Para la verificacion de destruccion de productos de interés
sanitarios, se determinara la fecha y hora segun cuota de
recuperacion y en la misma se requiere la presencia de:
1. Representante de la empresa que va a destruir.
2. Representante de la empresa propietaria del
producto a destruir.

3. Representante de la ARSA.

Articulo 35. Para realizar la fiscalizacion de sustancias
controladas y agregadas por la ARSA a solicitud de parte

interesada, se deben cumplir con los requisitos siguientes:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de
Regulacion Sanitaria cuya suma indique,
“SE SOLICITA FISCALIZACION DE
SUSTANCIAS CONTROLADAS Y
CONTROL ESPECIAL” el cual debe
incluir los siguientes datos:

a. Nombre, apellidos y generales de Ley
del solicitante.

b. Nombre, apellidos y generales de Ley
del propietario o representante legal.

c¢. Numero de Licencia Sanitaria vigente
del establecimiento.

d. Numero de Registro Sanitario de
producto a fabricar.

e. Licenciade regencia vigente (cuando

aplique).

f. Nombre del producto y cantidad a
pesar.
g. Cantidad de producto terminado a
obtener.
h. Lugary fecha de la solicitud.
2. Comprobante de pago de cuota de recuperacion
por servicios prestados.
Para la fiscalizacion de sustancias sujetas a fiscalizacion, se
determinara la fecha y hora segtin cuota de recuperacion y en

la misma se requiere la presencia de:

1. Regente Farmacéutico o Director Técnico del
establecimiento donde se realizara el pesaje
y que figure en la Licencia Sanitaria.

2. Representante de la ARSA.

Articulo 36. Para la liberacion de productos de interés
sanitario a solicitud de parte interesada, el mismo debe de

cumplir con los requisitos siguientes:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion
Sanitaria cuya sumaindique, “SE SOLICITA
LIBERACION DE PRODUCTOS DE
INTERES SANITARIO” el cual debe
incluir los siguientes datos:

a. Nombre, apellidos y generales de Ley
del solicitante.

b. Nombre, apellidos y generales de Ley
del propietario o representante legal.

c¢. Nombre del establecimiento, segiin
Licencia Sanitaria.

d. Numero de Licencia Sanitaria.
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e. Nombre del producto, tipo, cantidad.

f. Factura Proforma (cuando aplique).

g. Numero de DUCA (cuando la
retencion se realizd en puntos de
entrada o salidas del pais).

h. Acta de inspeccion general realizada
en el establecimiento de interés
sanitario (cuando la retencion se
realice en el establecimiento).

i.  Lugary fecha de la solicitud.

2. Adjuntar la documentacion de haber subsanado
la causa que genero la retencion.
3. Comprobante de pago de cuota de recuperacion

por servicios prestados.

TITULO III
DE LAS IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO

CAPITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 37. Para la vigilancia y fiscalizacion en guardaturas,
aduanas maritimas, aéreas, terrestres, zonas libres y
almacenes de deposito publicos y privados, la ARSA a
través de la Direccion de Vigilancia y Fiscalizacion Sanitaria
implementara los mecanismos enfocados en la planificacion,
organizacion, coordinacion y ejecucion de las actividades para
velar por el cumplimiento de las disposiciones legales, técnicas
y cientificas relativas a los productos de interés sanitario que

se importen, exporten, reimporten o reexporten en el pais.

Articulo 38. Para efectos de la vigilancia y fiscalizacion en
guardaturas, aduanas maritimas, aéreas, terrestres, zonas libres
y almacenes de depositos publicos y privados, la ARSA tendra

las siguientes funciones:

1. Realizar inspecciones de cualquier producto
de interés sanitario que sea importado,
exportado, reimportado y reexportado al
pais o en cualquier otro régimen aduanero,
supervisando documentalmente las
autorizaciones emitidas por la ARSA y
fisicamente el etiquetado las condiciones de
almacenamiento y transporte.

2. Realizar todas las diligencias necesarias
de conformidad con la normativa legal y
sanitaria vigente y demads aplicables, para la
verificacion de la calidad, eficacia, seguridad
e inocuidad de los productos de interés
sanitario, sustancias sujetas a fiscalizacion y
control especial.

3. Vigilar y fiscalizar los productos de interés
sanitario y sustancias sujetas a fiscalizacion
y control especial.

4. Retener y decomisar productos de interés
sanitario, que incumplan con la normativa
sanitaria o para efectos de verificacion en los
diferentes puntos de entradas y salidas a nivel
nacional.

5. Toma de muestra de los productos de interés
sanitario en los diferentes puntos de entradas
y salidas a nivel nacional para su respectivo

analisis cuando lo amerite.
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Articulo 39. La ARSA tiene la facultad de realizar la
inspeccion documental en la totalidad de los productos de
interés sanitario que se importen, exporten, reimporten o
reexporten en los diferentes regimenes aduaneros a través de
los puntos de entradas y salidas del pais; asi mismo, estaran
facultados para realizar la inspeccion fisica en los siguientes
casos:

1. De oficio.

2. Por inconsistencia en los documentos de
importacion o exportacion que se presenten
al momento del ingreso o salida de productos
del territorio nacional.

3. Cuando su riesgo sanitario lo amerite con
la intencion de verificar las condiciones de
almacenamiento, transporte y etiquetado de
los productos de interés sanitario nacionales
y extranjeros que crucen las aduanas,
asegurando que cuenten con los requisitos
senalados en la normativa vigente.

4. Cuando existan denuncias de personas
naturales o juridicas, por presuncion de
riesgo.

5. Por alerta sanitaria nacional o internacional
emitida por autoridad o entidad sanitaria
competente.

6. Por infringir la normativa sanitaria vigente.

Todas las empresas que operen en zonas libres y que importen,
exporten, reimporten, reexporten productos de interés
sanitario, deben sujetarse al presente Reglamento cuando

sometan bajo cualquier régimen aduanero sus cargas.

Articulo 40. Durante las inspecciones fisicas y documentales
la ARSA podra requerir cualquier informacion necesaria que
sirva de fundamento técnico, cientifico y legal acerca de los
productos de interés sanitario para uso y consumo humano que
se estén importando, exportando, reimportando o reexportando

del pais.

CAPITULO I
DE LA VIGILANCIA Y FISCALIZACION DE
PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO EN
PUNTOS DE ENTRADAS Y SALIDAS DEL PAIS

Articulo 41. Las personas naturales o juridicas gubernamentales
o no gubernamentales, incluidas las que se encuentren en
Zonas Libres, que importen, exporten, reexporten, reimporten
o que realicen cualquier otra actividad que involucre productos
de interés sanitario, en los diferentes puntos de entradas y

salidas del pais, estan obligados a:

1. Permitir y facilitar a la ARSA, la inspeccion
documental y fisica de productos de interés
sanitario y de las sustancias sujetas a
fiscalizacion y control especial.

2. Presentar a la ARSA, los productos de interés
sanitario, sustancias sujetas a fiscalizacion y
control especial junto con las autorizaciones
sanitarias que correspondan.

3. Coordinar por medio del representante
aduanero las inspecciones en conjunto con
las instituciones que conforman el servicio
aduanero previo a la nacionalizacion de los
productos de interés sanitario, sustancias

sujetas a fiscalizacion y control especial.
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4. Cumplir con las medidas impuestas en
la retencidon, destruccion, liberacion o
reexportacion, ordenados por la ARSA.

5. Mantener intactos los mecanismos de control
y seguridad colocados por las autoridades

sanitarias en los medios de transporte.

Articulo 42. Para ejercer la vigilancia y fiscalizacion de los
productos de interés sanitario, sustancias sujetas a fiscalizacion
y control especial que se importan, exportan, reimportan y
reexportan por los diferentes puntos de entradas y salidas
aéreas, maritimas y terrestres en el territorio nacional, se
verificaran las autorizaciones o documentos que la ARSA
emita o requiera para validar la informacion técnica y

cientifica.

Articulo 43. Cuando un producto de interés sanitario,
sustancia sujeta a fiscalizacion o control especial, sea sometido
al régimen de transito interno en el pais, el importador o
exportador esta obligado a presentar en la aduana de ingreso,
la documentacion necesaria para realizar la inspeccion
documental y en la aduana destino, la documentacioén para

realizar una inspeccién documental y fisica.

Articulo 44. Los productos de interés sanitario que sean
importados y reimportados cuyo fin sea 1a comercializacion en
el territorio nacional, deben cumplir con la normativa vigente
del etiquetado y en caso contrario contar con la documentacion
que acredite la autorizacioén de la etiqueta complementaria,
cuando aplique, al momento de su ingreso en los diferentes

puntos de entradas y salidas del pais.

Los productos que no son destinados a comercializacion deben

contar con las Autorizaciones Especiales que emita la ARSA.

Articulo 45. Al realizarse una importacion, exportacion,
reimportacion y reexportacion o cualquier otro régimen
aduanero, de los productos de interés sanitario en los diferentes
puntos de entradas y salidas del pais, en los casos que la
ARSA considere, se podra realizar la toma de muestra para el
analisis de los mismos. El transporte y el costo de los andlisis

corresponden al importador o representante legal.

Articulo 46. Para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte de los productos
de interés sanitarios que ingresan o salgan del pais a través
de contenedores refrigerados o recipientes térmicos deben

cumplir como minimo con los siguientes requisitos:

1. Conservar la cadena de frio en las
temperaturas adecuadas segun los productos
de interés sanitario, sustancias sujetas a
fiscalizacion y control especial de manera
que no sufran alteraciones o cambios en sus
caracteristicas iniciales durante el proceso de
almacenamiento y transporte.

2. Mantener la humedad relativa de acuerdo con
lanaturaleza del producto de interés sanitario,
sustancias sujetas a fiscalizacion y control
especial.

3. No se debe utilizar una misma éarea para
el almacenamiento simultdneo de aquellos
productos de interés sanitario, sustancias

sujetas a fiscalizacion y control especial
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que emitan olores, gases y otros que puedan
absorberse.

4. Control adecuado por parte de los técnicos
responsables de la guardia y custodia de
los productos, predios, depdsitos, puntos
de entrada y salida del pais, previo a la
importacion, reimportacion, exportacion o
reexportacion.

5. Documentacion que respalde que la
trazabilidad del producto de interés sanitario,
sustancias sujetas a fiscalizacion y control
especial se ha llevado a cabo de manera

correcta.

CAPITULO 111
DE LOS PROCEDIMIENTOS EN LA

IMPORTACION Y EXPORTACION

Articulo 47. Previo a la inspeccion, el representante legal del
importador o exportador debe solicitar en linea la orden de
inspeccion emitida por la ARSA, la cual debe contar con la

siguiente informacion:

1. Nombre completo del importador o
exportador.

2. Tipo de inspeccion.

3. Nuamero de Declaracion Unica
Centroamericana (DUCA).

4. Comprobante de pago de cuota de
recuperacion por servicios prestados.

5. Descripcion de los productos de interés

sanitario, sustancias sujetas a fiscalizacion

y control especial que incluya nombre,
lote y nimero de registro sanitario (cuando
aplique).

6. Descripcion del nimero de factura

proforma.

Articulo 48. Al realizarse la inspeccion documental en puntos
de entradas y salidas del pais, se debe presentar la siguiente
documentacion:
1. Orden de inspeccion.
2. Declaracion Unica Centroamericana
(DUCA).
3. Factura proforma.
4. Otros que la ARSA estime necesarios y en
relacion con el ingreso o salida de productos

de interés sanitario.

La ARSA realizard las inspecciones fisicas sin perjuicio
de los criterios utilizados en los canales de selectividad
implementados por la Administracion Aduanera de Honduras

(AAH).

Articulo 49. La ARSA retendréd los productos de interés
sanitario cuando estos no cumplan con la normativa sanitaria
vigente. Estos permaneceran en el deposito aduanero, sin
trasladarlos, ni comercializarlos, hasta que el importador
o representante legal cumpla con los requisitos y libere el

producto o solicite su liberacion condicionada.

De esta disposicion se exceptiian las sustancias sujetas a

fiscalizacion y control especial de la ARSA.
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Articulo 50. La Autorizacion de Liberacion Condicionada y
la Liberacién con Compromiso de Destruccion, debe cumplir

los siguientes requisitos:

1. Declaracion Unica Centroamericana
(DUCA).

2. Acta de Retencion.

3. Factura Proforma.

4. Comprobante de pago de cuota de
recuperacion por servicios prestados

(cuando aplique).

Se exceptuan de este procedimiento las Sustancias Sujetas a

Fiscalizacion.

Articulo 51. Cuando un producto de interés sanitario haya
sido retenido o decomisado en cualquiera de las guardaturas
a nivel nacional y permanezca por mas de treinta (30) dias
calendario, se dard inicio al procedimiento administrativo para

determinar su disposicion final.

CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCION DE
SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACION Y

CONTROL ESPECIAL

Articulo 52. La vigilancia de sustancias sujetas a fiscalizacion
y control especial comprende la inspeccion, toma de muestras,
verificacion fisica, documental y del transporte, en los
depositos primarios, temporales o fiscales, almacenes y zonas
libres en donde se distribuyan, comercializan, importan,

exportan, transforman o efectiian cualquier otro tipo de

procesos con las sustancias sujetas a fiscalizacion y control
especial, verificando el cumplimiento de lo establecido en la

normativa internacional y nacional sanitaria vigente.

Articulo 53. La ARSA autorizara ¢l ingreso de sustancias
cuya produccion, tenencia, transporte, comercializacion,
distribucion y trafico estén legalmente prohibidas, inicamente
cuando sean destinadas al uso cientifico y de investigacion
en instituciones gubernamentales legalmente facultadas para

ejercer investigacion con este tipo de sustancias.

Articulo 54. Las Aduanas autorizadas para la nacionalizacion
o desaduanaje de sustancias sujetas a fiscalizacion y control
especial son: Puerto Cortés, Toncontin, La Mesa, Palmerola

y otras que la ARSA establezca.

Articulo 55. Cuando se trate de regimenes de transito de
sustancias sujetas a fiscalizacion de la aduana primaria
a la zona libre (ZOLI), se debe presentar el permiso de
importacion/exportacion previa a su nacionalizacion, estando
sujetas a las inspecciones que correspondan para verificar que

los movimientos coinciden con dicho certificado.

Articulo 56. Cuando el importador no presente el Permiso
de Importacion de Sustancias Controladas previo a su
nacionalizacion, la ARSA le otorgard un plazo de treinta
(30) dias calendario que correra a partir del dia siguiente del
levantamiento del acta correspondiente, para que proceda
a subsanar, o en su defecto, proceda con la reexportacion,
asumiendo los gastos que ocasionen las acciones de la

vigilancia y fiscalizacion, ejercida por la ARSA. Cualquier
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sospecha o indicio de la comision de delitos que se detecte en
este procedimiento, se pondra en conocimiento del Ministerio

Publico.

Asimismo, la ARSA podré ordenar la destruccion de sustancias
sujetas a fiscalizacion y control especial, cuando aplique, con

el acompafiamiento de instituciones de seguridad nacional.

Articulo 57. Previo a la nacionalizacion de sustancias sujetas
a fiscalizacion y control especial, se efectuara la inspeccion
documental y fisica de caracter obligatorio, en el cual se
solicitara la documentacion correspondiente como ser:
1. Numero de Licencia Sanitaria emitida por la
ARSA.
2. Permiso de Importacion de Sustancias
Controladas.
3. Numero de Registro Sanitario (cuando
aplique).
4. Orden de Inspeccion.
5. Declaracion Unica Centroamericana
(DUCA).
6. Factura Proforma.
7. Hojas de seguridad o ficha técnica.

8. Documento de transporte.

Una vez presentada y revisada dicha documentacion, se
realizara la inspeccion fisica y sin dilacion, el levantamiento
del Acta de Inspeccion General para sustancias sujetas a
fiscalizacion y control especial, la cual debe de ir firmada

y sellada por un empleado o funcionario de la Agencia,

representante aduanero y demads instituciones del servicio

aduanero.

En caso de dudas razonables o inconsistencia entre la
documentacion presentada y el producto en fisico, la ARSA,
podréa ordenar la toma de muestra para el andlisis de las
sustancias sujetas a fiscalizacion, control especial y productos

que contengan en su composicion dichas sustancias.

Articulo 58. Cuando se identifiquen errores o inexactitudes
subsanables en el Permiso de Importaciéon de Sustancias
Controladas por la ARSA durante la inspeccion documental
y fisica de los productos y sustancias sujetas a fiscalizacion y
aquellas que contengan en su composicion dichas sustancias,
el importador o representante legal, debe solicitar ante la
ARSA la rectificacion del Permiso de Importacion, en un plazo
de treinta (30) dias calendario. Los productos permaneceran
en las instalaciones aduaneras autorizadas, hasta contar con
la autorizacidn sanitaria correspondiente y el titular sera
responsable de los gastos que esto incurra. Al vencer el plazo,
se ordenara reexportacion del producto, sustancia sujeta a

fiscalizacion y de control especial.

Si en las inconsistencias se detectan indicios de la comision de

un delito, se pondréa en conocimiento del Ministerio Publico.

Articulo 59. En toda Autorizacion Especial de Importacion
o Donacion, la ARSA verificara el cumplimiento de la
normativa sanitaria vigente a efecto de permitir el ingreso de
productos que contengan en su composicion sustancias sujetas

a fiscalizacion y control especial.
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TITULO IV
DE LAS INFRACCIONES, SANCIONES Y

PROCEDIMIENTOS

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES DE
LAS INFRACCIONES, SANCIONES Y

PROCEDIMIENTOS

Articulo 60. Toda infraccion que por acciéon u omision
contravenga las disposiciones contenidas en la normativa
sanitaria internacional, Coédigo de Salud, el presente
Reglamento y demas normativa sanitaria vigente, cometida
por el propietario, representante legal del establecimiento y
los trabajadores que se encuentren al servicio del mismo, en
la realizacion de actividades o conductas que repercutan o
puedan repercutir en la salud de la poblacion, estara sujeta
a la aplicacion de una o mas sanciones contempladas en el
presente Reglamento, sin perjuicio de la responsabilidad civil

y penal en que se incurra.

Articulo 61. Para efectos del presente Reglamento, la
reincidencia ocurre cuando después de haber sido sancionado,
el infractor incurre en una misma falta u otra distinta dentro

del periodo de un (1) afio.

CAPITULO 11

DE LAS INFRACCIONES

Articulo 62. Para efecto de aplicacion de las sanciones

contenidas en el presente Reglamento y demas disposiciones

legales de la ARSA, las infracciones se clasifican de la

siguiente forma:

1. Falta leve.
2. Falta grave.

3. Falta muy grave.

Articulo 63. Para efectos de control, vigilancia y fiscalizacion

sanitaria, se consideran faltas leves las siguientes:

1. Apertura del establecimiento sin Licencia
Sanitaria.

2. No tener la licencia sanitaria visible y de facil
acceso al consumidor.

3. No mantener las buenas condiciones
higiénico-sanitarias, segun la normativa
vigente, en los alrededores de fabricas,
bodegas o establecimientos. Estos no deben
estar expuestos a contaminacion fisica,
biologica y quimica.

4. No mantener las condiciones higiénico
sanitarias dentro del establecimiento.

5. Ejercer actos degradantes mediante violencia
psicolégica o verbal de modo que atenten
gravemente la integridad moral de los
representantes de la ARSA.

6. No contar con un sistema de control de
inventario de los productos de interés
sanitario que permitan corroborar la correcta
trazabilidad de estos de acuerdo al tipo de

establecimiento.
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7.

10.

11.

12.

13.

No contar con un programa de capacitacion
continua al personal, segiin la naturaleza del
establecimiento.

No notificar ante la ARSA el cierre o cambio
de ubicacion de los establecimientos, en un
plazo no mayor a treinta (30) dias habiles.
Publicitar establecimientos, productos y
servicios de interés sanitario sin la autorizacion
sanitaria extendida por la ARSA.

No cumplir con las obligaciones del
manipulador de alimentos establecidas en
el Reglamento para el Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas.

No contar con resultados de andlisis de
laboratorio del personal que labora en
establecimientos de productos de interés
sanitario.

No contar con un espacio fisico debidamente
rotulado para el almacenamiento de productos
de interés sanitario que se encuentren
vencidos.

No contar con el carné vigente de manipulador

de alimentos para los vendedores ambulantes.

Articulo 64. Se consideran faltas graves las siguientes:

La reincidencia en la comision de infracciones
calificadas como faltas leves.

Operar sin Licencia Sanitaria luego de los
primeros seis meses de apertura.

No permitir el ingreso al establecimiento del
personal de la ARSA previo al proceso de

inspeccion.

4.

10.

11.

12.

No brindar informacion de soporte para
asegurar la seguridad, calidad y eficacia de
los productos y establecimientos de interés
sanitario.

No permitir el acceso a areas internas del
establecimiento durante el proceso de
inspeccion.

Trasladar productos retenidos sin autorizacion
de la ARSA.

No contar con Licencia Sanitaria vigente del
establecimiento.

Realizar actividades ajenas a las autorizadas
en la Licencia Sanitaria.

Elaborar, fabricar, almacenar, distribuir,
transportar, dispensar, comercializar,
promocionar, investigar, repotenciar, reparar,
acondicionar, alquilar, dar en comodato y
publicitar productos de interés sanitario sin
autorizacion sanitaria vigente.

No notificar ante la ARSA, los productos
de interés sanitarios que presenten alertas
sanitarias, efectos adversos, fallas de calidad
u otras situaciones que impliquen un riesgo
a la salud.

Violentar sellos de seguridad colocados
en productos retenidos y establecimientos
cerrados.

Utilizar dispositivos médicos y otros
dispositivos de interés sanitario, sin estandares de
calidad o en actividades para las que no estén

calificados.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

No contar con infraestructura y condiciones
de almacenamiento adecuados para los
productos de interés sanitario segun la
naturaleza del mismo.

Ejercer actos de violencia fisica, intimidacion
o amenazas de modo que atenten gravemente
la integridad fisica de los representantes de la
ARSA durante y después de la inspeccion.
No contar con un control adecuado de
temperatura y humedad durante cada etapa
de la cadena de suministro de los productos
de interés sanitario, segiin la naturaleza de
los mismos.

No contar con un programa y procedimiento
escrito para el manejo adecuado de desechos,
segun la naturaleza del establecimiento y la
incorrecta o no ejecucion del mismo.
Manipular o almacenar productos de
interés sanitario de forma que represente
una amenaza de contaminacion segun la
clasificacion por riesgo de cada uno de los
mismos.

Dispensar sustancias controladas sujetas a
fiscalizacion sin receta.

Dispensar sustancias controladas sujetas a
fiscalizacion sin profesional responsable.
Dispensar antimicrobianos sin receta o
prescripcion médica.

No contar con los libros de sustancias sujetas

a fiscalizacion.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

No mantener actualizados los libros de
sustancias sujetas a fiscalizacion.

Realizar cambios o modificaciones de
alguna condicion existente al producto de
interés sanitario, después de ser otorgada
inicialmente la autorizacion sanitaria (cuando
aplique).

No contar con medios o equipamiento para
verificacion de temperatura y humedad en
los vehiculos que transportan productos de
interés sanitario segiin su naturaleza.
Paralas droguerias, no contar con autorizacion
de compra/venta de sustancias sujetas a
fiscalizacidn y control especial emitido por
ARSA.

No presentar en tiempo y forma la
informacidon o documentacién necesaria
para la actualizacion del expediente referente
a: La metodologia analitica, férmula cuali-
cuantitativa, especificaciones de producto
terminado y estudios de estabilidad.
Publicitar productos de interés sanitario de
forma que induzca a error, engafio o que
contravenga a la normativa sanitaria vigente.
Utilizar aditivos, excipientes, principio activo
y materia prima que no estén autorizadas, en
cantidades no permitidas o vencidas, para la
produccién o fabricacion de productos de

interés sanitario.
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29.

30.

31.

No contar con el abastecimiento adecuado
de agua potable, para las funciones que se
realicen dentro de los establecimientos donde
se preparan alimentos.

No contar con resultados de analisis de
laboratorio como verificacion de calidad,
inocuidad, seguridad y eficacia de los
productos de interés sanitarios que estén
fabricando.

No notificar ante la ARSA, dentro de los 15
dias habiles, la renuncia o cambio del regente

farmacéutico.

Articulo 65. Se consideran faltas muy graves las siguientes:

La reincidencia en la comision de faltas
calificadas como faltas graves.

Impedir que se efectiie la toma de muestra de
un producto de interés sanitario.

Oponerse a la retencion de un producto de
interés sanitario.

No reexportar productos de interés sanitario o
sustancias controladas sujetas a fiscalizacion
cuando lo ordene la ARSA.

Adulterar o falsificar el etiquetado de los
productos de interés sanitario.
Comercializar, almacenar, exportar, importar,
fabricar, donar, distribuir, transportar,

expender, dispensar u otras actividades

10.

11.

12.

13.

que se consideren dentro de la cadena de
suministro de productos de interés sanitario
falsificados, adulterados, alterados, vencidos,
de calidad subestandar, con alerta sanitaria o
por contrabando.

Ofrecer dadivas o regalias a los empleados y
funcionarios de la ARSA.

No realizar la destruccion de productos de
interés sanitario cuando la ARSA, lo ordene
de conformidad al Articulo 21 del presente
Reglamento.

Comercializar y distribuir productos de
interés sanitario sin etiquetas o etiquetado
complementario debidamente autorizado
o adulterar, falsificar la etiqueta de estos o
reetiquetarlos.

Continuar con operaciones, en cualquier
modalidad, después de un cierre temporal
o definitivo del establecimiento sin previa
autorizacion de la ARSA.

Falsificar o adulterar documentos emitidos
por la ARSA, o de requisito para las
distintas autorizaciones sin perjuicio de la
responsabilidad penal y civil que corresponda.
Comercializar muestras médicas.
Almacenar y comercializar productos de
interés sanitario que sean propiedad del

Estado.
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14. Oponerse al retiro del mercado de los
productos cuyos registros sanitarios han sido

cancelados o con alerta sanitaria.

Articulo 66. La aplicacion de las sanciones por infraccion a
la normativa sanitaria vigente se efectuara de conformidad
con el procedimiento establecido en el presente Reglamento,
garantizando en todo momento el derecho a la defensa y
al debido proceso; las sanciones seran aplicadas previa

resolucion emitida por la ARSA.

Articulo 67. Todo lo no previsto en el presente Reglamento
para la aplicacion de las sanciones se realizara de conformidad
a los principios de Legalidad, Discrecionalidad, Debido
Proceso y Defensa, tomando como referencia el Codigo de
Salud, la Ley de Procedimiento Administrativo y demas
normativa vigente, procurando siempre el interés general y

la proteccion de la salud.

CAPITULO III

DE LAS SANCIONES

Articulo 68. Toda infraccion por accidon u omision voluntaria,
intencional o por negligencia que contravenga las disposiciones
del Cddigo de Salud, el presente Reglamento, las Normas
Técnicas o las disposiciones que dicte la ARSA, cometida
por el propietario, representante legal del establecimiento y
los trabajadores que se encuentren al servicio del mismo, que

perjudique o pueda perjudicar el bien juridico protegido de la

vida y la salud de la poblacidn, estara sujeto a la aplicacion
de una o mas de las sanciones contempladas en los articulos

81, 82y 83 del presente Reglamento.

Articulo 69. Para la aplicacion de las sanciones a que
se refiere el Articulo anterior, la ARSA tendrd en cuenta
discrecionalmente lo siguiente:

1. Latrascendencia de la infraccion en perjuicio
de la salud de la poblacion.

2. La reincidencia en la falta u omision de las
disposiciones sanitarias.

3. Incurrir en la falta con pleno conocimiento
de sus efectos dafiinos y perjudiciales para la
salud de la poblacion.

4. Cometer la falta con el propdsito de ocultar
otra.

Articulo 70. Para proceder al cierre temporal o definitivo de
un establecimiento que infrinja las disposiciones legales y
reglamentarias, la ARSA colocara carteles, cintas en lugares
visibles en las entradas, equipo, maquinaria, cerraduras y
otros, con la leyenda: “Cerrado Temporalmente o Cerrado
Definitivamente”, con el propésito de impedir que se contintie

con la actividad, la entrada o el uso, segun corresponda.

En el caso del cierre temporal, se permitird inicamente el
acceso al establecimiento al personal necesario que efectue el
mantenimiento del equipo o0 maquinaria, que por su naturaleza

requieran un cuidado especial.

Cuando se trate de cierre definitivo el infractor tendra acceso al

establecimiento para retirar la maquinaria, equipo, mobiliario

y otros, previa autorizacion de la ARSA.
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Articulo 71. Una vez agotado el debido proceso y habiendo
comprobado la responsabilidad del infractor, la ARSA
emitird resolucion mediante la cual impondréd la sancion
segun la gravedad de la misma, tomando en consideracion lo
establecido en el Articulo 68 del presente Reglamento.

Cuando el supuesto infractor logre desvirtuar los cargos, la
ARSA emitiré resolucion motivada absolviendo y ordenando

el cierre de las diligencias.

Articulo 72. La imposicién de cualquiera de las sanciones
sefialadas en el presente capitulo se hard sin perjuicio de
ordenar al infractor responsable, el cumplimiento de las
medidas que la ARSA determine, con el proposito que sean
reparados o minimizados los efectos de la infraccion segun
fuere el caso, para lo cual se sefnalara el plazo correspondiente
considerando la gravedad de la infraccion y el riesgo que corre

la salud de la poblacion.

Articulo 73. Las multas que se impongan deberan hacerse
efectivas dentro del plazo de treinta (30) dias calendario,
contados a partir de la fecha en que quede firme la resolucion.
El monto de la sanciéon monetaria no podra ser rebajado o

dispensado.

Articulo 74. Las resoluciones firmes que impongan sanciones
seran ejecutables de conformidad establecido en el Titulo III
Capitulo VIII de la Ley de Procedimiento Administrativo, sin
perjuicio de las medidas necesarias que imponga la ARSA

para la proteccion de la salud de la poblacion.

Articulo 75. El cierre temporal de un establecimiento conlleva
a la suspension de la Licencia Sanitaria y podra dictarse hasta
por ciento ochenta (180) dias calendario. Posterior al plazo, el
interesado podré solicitar a la ARSA, la inspeccion con base
a lo establecido en el Articulo 33 del presente Reglamento
para la verificacion de la subsanacion de las causas que dieron
lugar a la sancion, ordenando su reapertura y reactivacion de

la Licencia Sanitaria.

La suspension del registro sanitario conlleva a la no
comercializacion por un periodo maximo de ciento ochenta
(180) dias y cuando proceda, retiro del producto para su

comercializacion.

Articulo 76. La cancelacion de la Licencia Sanitaria conlleva
el cierre definitivo del establecimiento y el cese de las

actividades de interés sanitario.

La cancelacion del registro sanitario conlleva a la no
comercializacién, distribucion, elaboracién o cualquier
actividad relacionada a la cadena de suministro, asi como el

retiro inmediato del producto de interés sanitario del mercado.

Articulo 77. La aplicacion de las sanciones administrativas
establecidas en el presente Reglamento, no exime al infractor
de la responsabilidad civil o penal que corresponda como

resultado de la conducta reprochable.

Articulo 78. Si durante el transcurso de la inspeccion o

Procedimiento Administrativo Sancionatorio se determina
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la existencia de indicios de que las conductas pueden ser
constitutivas de delito, se debe informar de inmediato al
Ministerio Publico (MP), sin perjuicio de continuar el
procedimiento para la imposicion de la o las sanciones

administrativas correspondientes.

Articulo 79. Para efectos de las sanciones que establece
el presente Reglamento, serdn responsables las personas
naturales o juridicas, proveedoras de 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.

Articulo 80. Para constatar los hechos y determinar las
infracciones a las normativa legal y sanitaria vigente, la ARSA

podra realizar las siguientes diligencias:

1. Inspecciones.

2. Declaracion de Testigos.

3. Toma de muestras.

4. Analisis o pruebas de laboratorio.

5. Medios técnicos de reproduccion del sonido
y de la imagen, e instrumentos técnicos que
permitan archivar y conocer o reproducir
palabras, datos, cifras y operaciones
matematicas llevadas a cabo con fines
contables o de otra clase.

6. Cualquier otra accion conducente a la
proteccion de la salud de la poblacion

hondurena.

Cuando exista una fuente de prueba que deba incorporarse
al proceso administrativo y ninguno de los medios de prueba
indicados anteriormente sea idoneo para ello, la ARSA a
instancia de parte, adaptara la prueba a los medios probatorios
anteriores, de manera que se pueda lograr la finalidad que se
pretende, apreciando libremente y en su conjunto el resultado

de estas, de acuerdo a las reglas de la sana critica.

Articulo 81. Las Faltas Leves seran sancionadas con
Amonestacion Escrita. Adicionalmente cuando proceda, la
ARSA determinara en el acto administrativo, la disposicion
final o liberacion definitiva de los productos de interés

sanitario que hayan sido retenidos o decomisados.

Articulo 82. Las Faltas Graves serdn sancionadas de la

siguiente manera:

1. Multas tnicas o sucesivas.

2. Suspension de Registros o Licencias
Sanitarias.

3. Suspensiéon de Autorizacion para Importar.

4. Cierre temporal de establecimientos.

Articulo 83. Las Faltas Muy Graves seran sancionadas de la
siguiente manera:
1. Multas tnicas o sucesivas.
2. Cancelacion de Registros o Licencias
Sanitarias.
3. Cancelacion de Autorizacion para Importar.

4. Cierre definitivo de establecimientos.
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TITULO V

DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS SANITARIAS

Articulo 84. Si al efectuar la inspeccion, la ARSA identifica
situaciones que representan un riesgo sanitario inminente para
la salud de las personas y la comunidad, tomar4 las medidas
preventivas necesarias para el cese del riesgo, ordenando como

minimo lo siguiente:

1. Medidas de limpieza, desinfeccidn,
sanitizacion y eliminacion de plagas.

2. Analisis de laboratorio de los productos,
superficies inertes, utensilios, equipo, manos
de los manipuladores y ambiente.

3. Andlisis clinicos de laboratorio al personal y
el plan de tratamiento (cuando aplique).

4. Suspension de operaciones, servicios,
actividades y procesos del establecimiento
de interés sanitario.

5. Retiro de productos del comercio o de la
circulacion.

6. Decomiso de productos de interés sanitario.

7. Destruccion inmediata de aquellos productos
de interés sanitario que se consideren no aptos
para el uso o consumo humano, segin el
documento de disposicion final de Productos
de Interés Sanitario.

8. Cierre temporal de establecimientos hasta por

treinta (30) dias.

9. Todas las conducentes a la proteccion de la

salud.

Una vez subsanadas las causas que dieron lugar a la aplicacion
del cierre temporal como medida preventiva, el interesado
solicitara la verificacion ante la ARSA, quien programara una
inspeccion de cumplimiento. En caso de haberse verificado y
subsanado las causas que dieron origen al cierre, se resolvera
su reapertura activando la Licencia Sanitaria con la brevedad

posible.

Los costos que se incurran en la aplicacion de las medidas
indicadas en el articulo que antecede, correrdn a cuenta del

infractor.

Articulo 85. Todo producto de interés sanitario terminado
que en su composicion contenga sustancias cuya produccion,
tenencia, transporte y comercializacion sean prohibidas por la
Ley, seran decomisadas sin perjuicio de las responsabilidades
administrativas, aunado a ello, se dara cuenta al Ministerio

Publico para que continue con el proceso legal correspondiente.

TITULO VI

DEL PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO

CAPITULO 1

DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO

Articulo 86. De la investigacion o inspeccidn sanitaria

realizada por la ARSA, que constate la existencia de
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infracciones al presente reglamento y demdas normativa
sanitaria, se formara un expediente numerado y debidamente
foliado, que contendra toda la documentacion relacionada con
el caso que contemple las supuestas infracciones cometidas e
indicios recabados en orden logico y cronoldgico, asi como
todas las diligencias y documentos emitidos o recabados

durante la investigacion.

Siempre deben incorporarse los datos personales del
investigado y sus antecedentes sanitarios tomando como punto
de partida el expediente que se lleva en la ARSA, respecto de
la emision de la Licencia o Registro Sanitario si los tuviere,

a efectos de establecer la posible reincidencia.

Articulo 87. El caracter reservado del expediente sanitario
implica que s6lo pueden tener acceso a éste, el investigado
y su apoderado legal una vez les sea comunicado en legal y

debida forma.

CAPITULO 11

DE LAS ETAPAS DEL PROCESO

Articulo 88. El Proceso Administrativo Sancionatorio podra
iniciarse:

1. De oficio.

2. Por denuncia.

3. A peticiéon de autoridad legalmente

establecida.

Articulo 89. La denuncia podra formularse por escrito o

en forma verbal, ya sea presencial o a través de los medios

establecidos por la ARSA, pudiendo ser tomada de forma

andnima cuando el denunciante asi lo requiera.

La ARSA realizara la inspeccion a la brevedad posible con el
fin de constatar los hechos denunciados y verificar la existencia
o no de las infracciones a la normativa sanitaria, de todo lo

actuado se levantara el acta correspondiente.

Una vez finalizada la diligencia y constatada la existencia de
infracciones a la normativa sanitaria, se emitira el informe
técnico correspondiente, mismo que sera remitido a la Unidad
de Litigios Regulatorios (ULIR), en un plazo méximo de cinco

(5) dias habiles.

En caso de no encontrar infracciones a la legislacion sanitaria,

se archivaran las diligencias sin mas tramite.

Articulo 90. Una vez cumplimentado lo establecido en
el articulo anterior, la ARSA emitira cédula de citacion
estableciendo la o las faltas presuntamente cometidas,
sin prejuzgar los hechos, sefialando fecha y hora para la
celebracion de la audiencia de descargo, advirtiendo al
presunto infractor la obligacion de hacerse acompafiar de los
medios de prueba necesarias para su defensa. La citacion se
llevard a cabo atendiendo las disposiciones referentes a la
comunicacion subsidiaria contenidas en el Codigo Procesal

Civil.

Si el citado no compareciere a la audiencia de descargo

por medio de apoderado legal debidamente acreditado al

E A



Seccion A Acuerdos y Leyes

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M.D.C., 28 DE OCTUBRE DEL 2024

No. 36,674

lugar, fecha y hora referidos en la citacion, la ARSA emitira
auto motivado teniéndolo por confeso declarandose en
rebeldia, procediéndose a dictar la resolucion que en derecho

corresponda.

Articulo 91. La ARSA a peticion de parte interesada, podra
ordenar la apertura a pruebas por un término no inferior a
diez (10) dias, ni superior a veinte (20) dias hébiles para
proponerlas y evacuarlas. La ARSA de oficio podra disponer
en cualquier momento la préctica de cuantas pruebas estime

pertinentes para la mas acertada decision del asunto.

La apertura a pruebas podra solicitarse en un plazo maximo
de tres (3) dias posteriores a la celebracion de la audiencia

de descargo.

Articulo 92. Transcurrido el término probatorio en su caso
y practicadas las diligencias, la ARSA dictara la resolucion

correspondiente.

CAPITULO 111

DE LA RESOLUCION

Articulo 93. La Resolucion deberé ajustarse a lo establecido
en el articulo 83 de la Ley de Procedimiento Administrativo.
En caso de que la resolucion sea sancionatoria, contendra
ademas lo siguiente:

1. Imposicion de la sancion.

2. Prohibicién de continuar con los actos

ilegales o infracciones a las disposiciones
sanitarias.

3. Advertencia al infractor que, en caso de
reincidencia o desobediencia a lo resuelto,
se le aplicard las sanciones mas drésticas que
contempla el presente Reglamento.

4. El término para hacer efectiva la sancion
pecuniaria impuesta sera de treinta (30) dias
habiles, contados a partir del dia siguiente de
la firmeza del acto.

5. Losrecursos que legalmente proceden contra
la resolucion.

6. El 6rgano competente ante quien interponer

los recursos y el plazo que dispone para ello.

Articulo 94. Las resoluciones se notificaran personalmente o
por cualquier otro medio electronico que esté a la disposicion
en el plazo maximo de cinco (5) dias habiles, contados a partir
de la fecha de emision y se practicaran mediante entrega de

la transcripcion de la resolucion.

Articulo 95. No habiéndose podido notificar personalmente
la resolucion dentro de los cinco (5) dias, esta se hara fijando
la parte dispositiva de la resolucion en la tabla de avisos del

despacho de la ARSA.

Articulo 96. De la notificacion se dejara constancia en el

expediente.
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CAPITULO IV

DE LOS MEDIOS DE IMPUGNACION

Articulo 97. Contra la resolucion que al efecto se emita,
procede el recurso de reposicion ante la ARSA, con base
en lo establecido en los articulos 137 y 138 de la Ley de

Procedimiento Administrativo.

Articulo 98. En los casos que la resolucion del recurso de
reposicion resulte favorable al inculpado, la ARSA debe
emitir la Resolucion respectiva debiéndose notificar en legal
y debida forma al investigado, ademas se deberd comunicar
a la Direccién de Vigilancia y Fiscalizacion Sanitaria, para

los efectos de Ley correspondientes.

Las notificaciones antes mencionadas, deben llevarse a cabo
de conformidad a lo establecido en los articulos 87 al 92 de

la Ley de Procedimiento Administrativo.

TITULO VII

DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 99. Cuando la ARSA lo estime conveniente, solicitara
el acompafiamiento de las autoridades administrativas,
entes de seguridad, Secretarias de Estado y cualquier otra
institucion que se requiera, con la finalidad de hacer cumplir
la normativa sanitaria vigente y salvaguardar la salud de la
poblacién hondurena. En todas las diligencias que se efectiien
participaran Unicamente las autoridades antes sefaladas,
evitando la notoriedad publica o perjuicios innecesarios al

establecimiento.

Articulo 100. La ARSA establecera las cuotas de recuperacion
por servicios prestados para cada uno de los servicios

mencionados en el presente Reglamento.

Articulo 101. Lo no dispuesto en el presente Reglamento
sera resuelto mediante lo preceptuado en la Constitucion de
la Repuiblica, los Reglamentos Técnicos Centroamericanos
(RTCA), Codigo de Salud, Ley de Procedimiento
Administrativo, Cddigo Procesal Civil, disposiciones
legalmente establecidas por la ARSA y los principios

generales del derecho administrativo.

Articulo 102. La Agencia de Regulacion Sanitaria, a partir de
la fecha de publicacion del presente Reglamento, contara con
ciento ochenta (180) dias para la emision de los protocolos,
procedimientos, manuales, guias, lineamientos y demads
normativa interna sobre las disposiciones emanadas del

mismo.

SEGUNDO: El presente Reglamento entrard en vigencia,
veinte (20) dias después de su publicacion en el Diario Oficial

“La Gaceta”.

Dado en la ciudad de Comayagiiela, M.D.C., a los 28 dias del

mes de diciembre del afio dos mil veintitrés (2023).

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

PhD. DORIAN ELIZABETH SALINAS JIMENEZ

Comisionada Presidenta

Abg. SAMUEL ELIAS AGUILAR SAUCEDA

Secretario General

ENA



