LIBRO II
DEL CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS
TITULO UNICO

Disposiciones comunes

Articulo ... Corresponde a la SESPAS:

a) El control sanitaric del proceso, importacién y
exportacidén de alimentos, bebidas no alcohdélicas, bebidas
alcohdlicas, medicamentos, estupefacientes, sustancias

sicotrdpicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco,
plaguicidas, fertilizantes y sustancias téxicas que constituyan un
riesgo para la salud, como asi también las materias que intervengan
en su elaboracidn.

b} El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento,
importacién, exportacién y disposicidn final de equipos médices,
prétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de usoc odontoldgico, materiales quirdirgicos, de curacién y

productos higiénicos.

Articulo ... La SESPAS emitird especificaciones de identidad
v sanitarias de los productos a que se refiere este Titulo, con
excepcién de los medicamentos gue serdn normados por la Farmacopea
Internacional de la Organizacidén Mundial de la Salud (CMS) y la de
los Estados Unidos de América (USA) en sus versiones actualizadas
que publigque la farmacopea nacional. Corresponde asimismo a la

SESPAS dictar las normas técnicas a que deberd sujetarse el proceso
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de dichos preductos.

Articulo ... Para los efectos de esta Ley, se entiende por
proceso al conjunto de actividades relacionadas con la obtencidn,
elaboracidn, fabricacidn, preparacidn, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacidn, transporte, distribucidn, almacenamiento y
expendio o suministro al piblico de los productos a que se refiere

el articulo ...

Articulo ... Corresponde a la SESPAS la autorizacidn de los
establecimientos en los que se realice el proceso de los productos
mencionados en este Titulo. La SESPAS también determinara los
casos en gue el transporte de lcs citados productos requiera de

autorizacidn sanitaria.

Articulo ... Los productos a que se refiere este Titulo para
su venta o suministro al piblico, deberdn contar con autorizacidn
de la SESPAS en los términos gque especifique esta Ley y demds

dispcsiciones aplicables.

Articulo ... El proceso de los productos a que se refiere
este Titulo deberd realizarse en condiciones higiénicas sin
adulteracién o contaminacién y de conformidad con las disposiciones

de esta Ley y demds disposiciones aplicables.
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Articulo ... Se considera adulterado un producto cuando:

a) Su naturaleza o composicidn no correspondan a aquellas con
que sSe etiquete, anuncie, expenda, suministre © cuando no
corresponda a las especificaciones de su autorizacidn.

b) Haya sufrido tratamiento que disimule su alteracidn, se
encubran defectos en su proceso o en la calidad sanitaria de las

materias primas utilizadas.

Articulo ... Se considera contaminado el producto o materia
prima gque contenga microrganismos, hormonas, bacteriostiticos,
plaguicidas, particulas radiactivas, materia extrafia, asi como
cualquier otra sustancia en cantidades que rebalsen los limites

permisibles establecidos por la SESPAS.

Articulo ... Se considera alterado un productc o materia
prima, cuando por la accidén de cualquier causa haya sufrido
modificaciones en su composicidn intrinseca que:

a) Reduzca su poder nutritivo o cterapéutico.

b) Lo convierta en nocivo para la salud.

c) Modifique sus caracteristicas fisicoquimicas u
organolépticas.
Articulo ... Para expresar las unidades de medida y peso de

los productos a que se refiere este Titulo, se usard el Sistema

Internacional de Unidades.
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Articulo ** Cuando los productos deban expenderse empacados
0 envasados llevardn etiquetas en las que, segin corresponda,
deberdn figurar los siguientes datos:

a) La denominacidén distintiva o bien la marca del producto y
la denominacidn genérica del mismo.

b) El nombre y domicilio comercial del titular de 1la
autorizacidn y la direccién del lugar donde se elabore o envase el
producto.

c} El nimero de autorizacidn del producto con la redaccidn
regquerida por la SESPAS.

d) E1l gentilicio del pals de origen precedido por la palabra
"producto", cuando se trate de productos de importacidn.

e) La declaracidn de todos los ingredientes en orden de
predominio cuantitativo, en los términos de las disposiciones
reglamentarias aplicables.

f) La cantidad contenida en el envase, de acuerdo con los
términos del registro que se les hubiere otorgado, tratidndose de

medicamentos.

g) El nimero de clave, lote y fecha de elaboracién vy
caducidad, en su caso.

h) El nombre y domicilio comercial del fabricante y del
importador, en la contraetigueta correspondiente.

i) Las instrucciones precisas para la reutilizacidnm,
inutilizacién o destruccidn de los envases vacios, en los casos en
que estos contengan sustancias peligrosas para la salud.

j) Los demds datos que sefialen esta Ley, los reglamentos y
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demds disposiciones aplicables.

Articulo ... Las leyendas y los textos de las etiquetas de
los productos nacionales a que se refiere el articuloc anterior,
deberdn inscribirse en idioma espaficl en la parte de la etigueta
gue ncrmalmente se presenta al consumidor en el momentoe de la
venta. Lo antericr no serd necesario tratdndose del nombre de los
productoes.

Cuando los productos sean de importacién deberdn 1llevar

contraetiquetas en idioma espafiol con tedos los datos mencionados.

Articulo ... Los productos que por su naturaleza o por el
tamario de las unidades en que se expendan o suministren no puedan
llevar etiquetas, o cuando por su tamafio no puedan contener todos
los datos seflalados en el articulo anterior, quedaridn sujetos a lo

que disponga la SESPAS.

Articuleo ... La naturaleza del producto, la fdérmula, la
composicidn, calidad, denominacidén distintiva o marca, denominacidn
genérica o especifica, etiquetas y contraetiquetas, deberdn
corresponder a las especificaciones autorizadas por la SESPAS, de
conformidad con las disposicicnes aplicables y no podrin ser

modificadas.

Articulo ... Los envases de los productos a que se refiere

este Titulo deberdn ajustarse a las especificaciones que
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establezcan las disposiciones aplicables.

CAPITULO T

De los productos farmacéuticos y alimentos de uso médico

Articulo ... Para los efectos de esta Ley y sus
reglamentaciones, se entenderd por producto farmacéutico, cualquier
sustancia natural o sintética o mezcla de ellas, que se administre
a los seres humano y animales con fines de curacidn, atenuacidn,
tratamiento, prevencidn o diagnéstico de las enfermedades o de los

sintomas asociados con ellas.

Articulo ... 8e declara politica del Estado:

a) Asegurar el suministro adecuado de medicamentos de calidad
éptima al precio mds bajo posible.

b) Enfatizar las bases cientificas para el wuso de
medicamentos con el objeto de obtener la mejor efectividad
terapéutica al menor costo posible.

c) Promover la seguridad terapéutica minimizando el uso de
presentaciones farmacéuticas que contengan mas de un principio
activo.

d) Promover e incentivar el uso de terminologia genérica en
la importacidn, fabricacidn, distribucidn, comercializacidn,
propaganda y promocidn, receta y entrega de medicamentos.

e) Promover la produccién nacional, tanto para el consumo

interno como para la exportacién, a través de la inversidn de
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fondos nacionales y externos, estableciendo mecanismos gque no

perjudiquen la capacidad productiva nacional.

Articulo ... Corresponden a la SESPAS valorar la idoneidad
sanitaria de los productos farmacéuticos y demds articulos vy
productos sanitarios, tanto para autorizar su circulacidn como para

controlar su calidad.

Articulo ... Para la circulacidén y uso de lcs medicamentos y
productos sanitarios que se les asimilen, se exigirid autorizacidn
previa. Para los demds productos y articulo sanitarios se podra
exigir autorizacién previa individualizada o el cumplimiento de
condiciones de homologacidn. No pedrd prescribirse y se reputara
clandestina la circulacién de medicamentos o productos sanitarios
ne autorizados u homologados, con las responsabilidades

administrativas y penales a gue hubiere lugar.

Articulo ... Solo se autorizardn medicamentos seguros y
eficaces con la debida calidad y pureza y elaborados por personas
fisicas o juridicas con capacidad suficiente. El procedimiento de
autorizacidn asegurari que se satisfagan las garantias de eficacia,
tolerancia, pureza, estabilidad e informacidén gue marquen la
reglamentacidn correspondiente. En especial se exigird 1la

realizacidén de ensayocs clinicos controlados.
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Articulo ... La autorizacidén de los medicamentos y demds
productos sanitarics serd temporal y, agotada su vigencia, deberi
revalidarse. El titular deberd notificar su intencidén de
mantenerlos en el mercado para gque no se extinga la autorizaciédn.
La autoridad de salud podrd suspender o revocar dicha autorizacidén
por causa grave de salud piblica. Con tal fin, los importadores,
fabricantes y profesiocnales de salud tienen la obligacidn de
comunicar los efectos adversos causados por medicamentos y otros
productos sanitarios, cuando de ellos pueda derivarse un peligro

para la vida o la salud de los pacientes.

Articulo ... La autorizacidn de los medicamentos se realizari
mediante registro conferido por la SESPAS. El regaistro sanitario
de los productos farmacéuticos se hard de acuerdo con las normas y

requisitos que al efecto establezcan los reglamentos.

Articulo ... Los productos farmacéuticos deben ser
presentados para su distribucidn, comercializacidn, suministro y
uso, con los nombres genéricos o con los comerciales. Son
genéricos los nombres de aquellos productos presentados en forma
farmacéutica o singularmente designados con su nombre técnico
general reconocido por la famacopea oficial. El producto genérico
puede ser simple o con un combinacidn de dos o mds genéricos. Son
productos farmacéuticos con nombre comercial aquellos presentados
bajo una denominacidén particular de intervencidn bajo marca de

fadbrica registrada.
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Articulo ... La SESPAS exigird licencia previa a las personas
fisicas o juridicas que se dediquen a la distribucidn o exportacidn

de medicamentos y otros productos sanitarios y a sus laboratorios

v establecimientos. Esta licencia debera revalidarse
periddicamente.
Articulo ... El Secretario de Estado de Salud Publica vy

Asistencia Social establecerd el Formularic Nacicnal de
Medicamentos, fijando la lista de medicamentos gque deberd ser
utilizada por los diferentes niveles del perscnal de la SESPAS, con
la asesoria de una comisidn en la que se incluird representantes de
las diferentes ramas de la medicina y de la farmacia. Esta
Comisidn se encargard de mantener al dia diche formulario teniendo
en cuenta las caracteristicas epidemioldégicas, terapéuticas y

econdmicas del pais.

Articulo . Para los efectos de esta Ley y 8Sus
reglamentaciones, se entenderdn por alimentos de uso médico a
aquellos que por haber sido sometidos a procesos que modifican la
concentracidén relativa de los diversos nutrientes de su

constitucién o la calidad de los mismo, o por incorporacidn de

sustancias ajenas a su composicidén, adquieran propiedades
terapéuticas.
Articulo ... Los envases, rotulacién y propaganda de

productos farmacéuticos se realizara de acuerdo con las
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deposiciones del articulo ... de esta Ley.

CAPITULO II

De los productos de perfumeria, belleza y aseo

Articulo ... Para los efectos de esta Ley y sus
reglamentaciones, se consideran productos de perfumeria y belleza:

a) Los productos de cualgquier origen, independientemente de
su estado fisico, destinados a modificar el olor natural del cuerpo
humano.

b) Los productos o preparacicnes de uso externo destinados a
preservar o mejorar la apariencia personal.

<) Los productos o preparados destinados al aseo de las
personas.

d) Los repelentes que se apliquen directamente a la piel.

Articulo ... No podran atribuirse a 1los productes de
perfumeria y belleza ninguna accidén terapéutica, ya sea en el

nombre, indicaciones o instrucciones para su empleo o publicidad.

Articulo ... Los productos para adelgazar o engrosar partes
del cuerpo o variar las proporcicnes del mismo, asi como los
productos de perfumeria o belleza que contengan hormonas, vitaminas
y en general, sustancias con accidn terapéutica o a las que se les

atribuya dicha accidén, seran considerados como productos
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farmacéuticos y estarén sujetos a las disposiciones de esta Ley en

relacién con los mismos.

Articule ... Para los efectos de esta Ley vy sus
reglamentaciones, se consideran productos de asec,
independientemente de su estado fisico, las sustancias destinadas
al lavado o limpieza de objetos, superficies o locales y las que
proporcionen un determinado aroma al ambiente. Se incluyen los
siguientes productos:

a) Jabones.

b) Detergentes.

c) Limpiadores.

d) Blangqueadores.

e) Almidones para uso externo.

f) Quitamanchas.

g) Desinfectantes.

h) Desodorantes y aromatizantes ambientales.

i) Todos los demds de naturaleza andloga gue determine la

SESPAS.,

Articulo ... En las etiquetas y envases de productos de
perfumeria, belleza y aseo, se ademds de los requisitos
establecidos en el articulo ... de esta Ley, en lo conducente,

figuraran las leyendas que determinen las disposiciones aplicables.
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CAPITULO III

De los estupefacientes y productos sicotrdpicos

Articulo ... Los estupefacientes, sicotrépicos y toda otra
sustancia gue pueda producir dependencia o hdbito, se sujetard al
control y vigilancia de la SESPAS y a las normas y reglamentaciones

establecidas en los convenios ratificados por la Repiiblica.

Articulo ... Corresponde a la SESPAS autorizar los permisos de
importacién, exportacidn y reexportacidn de estupefacientes,
sicotrdpicos y otras sustancias peligrosas a solicitud de las
instituciones publicas o privadas que lo requieran, velando porgue
haya una distribucidn que no sobrepase las cantidades o cuoctas de

las previsiones médicas.

Articulo ... Los establecimientos habilitados para 1la
elaboracidn de estupefacientes y sicotrdpicos deberdn obtener
autorizacidén especial de la autoridad nacional de salud en la que

se especificardn las drogas que se podran elaborar.

Articulo ... Quedan prohibidos y sujeto a la destruccidn por
la autoridad competente, el cultivo y la cosecha de la adormidera
{(papaver somniferum), de la coca (erythroxilon coca), del cafamo y
de la marihuana (cannabis indica y cannabis satina) y de toda
planta de efectos similares a las mencionadas que la SESPAS

proscriba.
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Articulo ... Queda asimismo prohibida la importacidn,
exporcacidn, tridfico y uso de las semillas de las plantas anctes

mencionadas asi como sus aceites y resina.

Articulo ... Queda prohibido dentro del pais todo acto,
actividades y trdnsito por el territorio relativo a:

a) El opio preparadc para fumar.

b) La heroina, sus sales y preparados.

c) La adormidera.

d) La cannabis sativa, indica y la americana o marihuana.

e) La coca en cualquiera de sus formas, derivados o
preparaciones.
Articulo ... Solo con permiso especial de la SESPAS y para

fines de investigacién cientifica o clinica, podrdn los organismos
estatales competentes importar, adquirir, manipular, poseer o usar
las sustancias mencionadas en el articulo anterior, debiendo llevar

estricto control de la cantidad adguirida y usada.

Articulo ... El uso y consumo personal de estupefacientes y
sicofdrmacos solo podrd ser hecho mediante prescripcidén médica y
con fines terapéuticos. La prescripcién de los mismos debera
sujetarse estrictamente a las exlgencias reglamentarias. Solo sera
permitido a médicos, odontdlogos y veterinarios registrados,
limitados a las necesidades especificas de alivio, diagndstico o

tratamiento propios de sus respectivas profesiones.
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Articulo ... Queda prohibida la importacidn, exportaciém,
comercio, fabricacidn, manipulacidn, suministro , uso y tenencia,

salvo excepciones autorizadas, de:

DET Parahexilo

DEMHP Psocilcina, psilotsina
DEMT Psolocibina

{+) -LESERGIDA ISD, LSD-25 STP, DOM

mescalina tetrahidreocannabinoles

todos los isdmeros
Quedan sujetados a las mismas prohibiciones los productos,

derivados o preparades que las contengan.

Articulo ... Solo con fines de investigacidn cientifica o
clinica podradn los directores de establecimientos médicos o
cientificos ser autorizados para la importacidn o adquisicidn de
las sustancias mencionadas en el articulo anterior y siempre que

obtengan la autorizacidn correspondiente de la SESPAS.

Articulo **¥x Solo con autorizacidén de la SESPAS y bajo
restricciones de las disposicicnes pertinentes, las personas
naturales, fisicas y Jjuridicas, podran comercial, €fabricar,

manipular, almacenar y expender las sustancias siguientes:

ANFETAMINA GLUTETIMIDA
DEXANFETAMINA PENTOBAREBITAL
METANFETAMTINA SECOBARBITALO
METILFENIDATO ANFEFRANOMA
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FENCICLIDINA BARBITAL

FENMETRACINA ETINAMATO

AMOBARBITAL MEPROBAMATO

CICLOBARBITAL METACUALONA

METIPRILONA METILFENOBARBITAL
FENOBARBITAL PZPRADOL

Articulo ... La SESPAS solo autorizard tales actividades para

fine mé&dicos, terapéuticos o de investigacidn cientifica.

Articulo ... las exigencias para obtener la autorizacidn
mencionada en el articulc anterior, asi como las actividades de
comercio, fabricacidn, manipulacidn, almacenaje, distribucidn y
suministro quedarédn sujetas a las mismas exigencias y restricciones

que las establecidas en esta Ley para los estupefacientes.

Articulo ... La prescripcidn, despacho de recetas ¥
administracién directa de los medicamentos que contengan l1as
sustancias mencionadas en el articulo *** guedan sujetas a las

mismas restricciones establecidas para los estupefacilentes.

CAPITULO IV

Del control de plaguicidas, fertilizantes y sustancias tdxicas

Articulo ... Para los efectos de esta Ley, se entiende por:

a) Plaguicida: cualgquier sustancia o mezcla de sustancias
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que se destine a destruir, controlar, prevenir o repeler la accién
de cualquier forma de vida animal o vegetal.

b) Fertilizante: cualquier sustancia o mezcla de sustancias
que se destine a mejorar el crecimiento y productividad de las
plantas.

c) Sustancias tdxicas: las que por constituir un riesgo para
la salud determine la SESPAS en las listas que, para efecto de

control sanitario, publique en la Gaceta Oficial.

Articulo ... Corresponde a la SESPAS:

a) Establecer, en coordinacidn con las dependencias del Poder
Ejecutivo, y para fines de c¢ontrol sanitario, la clasificacidn y
caracteristicas de los productos a que se refiere esta Seccidn, de
acuerdo con el riesgo que representen directa o indirectamente para
la salud de la poblaciédn.

b) Autorizar, en su caso, los productos gque podran contener
una o mis de las sustancias, plaguicidas o fertilizantes, tomando
en cuenta el empleo a que se destine el producto.

c) Autorizar los disolventes utilizados en los plaguicidas y
fertilizantes, asi como los materiales empleados como vehiculos,
los cuales no deberdn ser téxicos por si mismos ni incrementar la
toxicidad del plaguicida o fertilizante.

d) Autorizar el proceso de los plaguicidas de accidn residual
o cualquier composicidén gquimica, solamente cuando no entrafien

peligro par la salud humana y cuando no sea posible la sustitucidn

adecuada de los mismo.
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e) Establecer las condiciones sanitarias gque se deberédn
cumplir par embalar, almacenar Yy transportar plaguicidas vy

fertilizantes.

Articulo ... Durante el procesc y uso de los plaguicidas y
fertilizantes, se evitard el contacto y la proximidad de los mismos
con los alimentos y otros objetos cuyc empleo, una ve:z

contaminados, represente riesgo para la salud humana.

Articulo ... Las etigquetas de los envases de los plaguicidas
y fertilizantes, ademds de los establecido en el articulo ** de
esta Ley, deberdn contener claramente la leyenda sobre los peligros
que implica el manejo del producto, su forma de uso, antidotos en
caso de intoxicacidn y el manejo de los envases que los contengan
o los hayan contenido, de conformidad con las disposiciones legales

aplicables y a las normas que dicte la SESPAS.

CAPITULO V

De lo preoductos radiactivos

Articulo ... La SESPAS dictard un reglamento especial que
contenga las normas internacionales y las nacionales pertinentes,
con el propdsito de evicar las enfermedades profesionales y los

accidentes por causa de radiaciones.
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Articulo ... La SESPAS tendrd a su cargo:

a) La supervisidn de la introduccién, transperte, tenencia,
manipulacidn y almacenamiento de los materiales radiactivos.

b) La concesidn y retiro de los permisos correspondientes.

c) la supervisidn de la instalacidén y funcionamiento de
aparatos que produzcan radiaciones o materiales radiactivos.

d) El control de los examenes obligatorios c¢linicos,
radioldgicos y de laboratorio de las personas que trabajan en
ocupaciones que exponen a radiaciones.

e) La ejecucidn de medidas generales y especiales para
minimizar en la poblacidén los efectos causados por acciones masivas

de radiacidn.

CAPITULO VI

De las bebidas alcohdlicas

Articulo ... Para los efectos de esta Ley, se consideran
bebidas alcchélicas aquellas que contengan alcohol etiiico en una

proporcidén mayor del 2 por ciento del volumen.

Articulo ... Toda bebida alcohdélica deberd ostentar en los
envases la leyenda: "el abuso en el consumo de este productc es
nocivo para la salud", escrito en letra facilmente legible, en

colores contrastantes.
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Articulo ... Corresponde a los {(gobiernos locales) determinar
la ubicacién y el horario de funcionamiento de los establecimientos
en que se expendan bebidas alcohdlicas. En ningdn caso y de

ninguna forma se podrdn expender bebidas alcohdlicas a mencres.

CAPITULO VII

Del tabaco

Articulo .. Para los efectos de esta Ley, se designa con el
nombre tabaco a la planta "Nicotina Tabacum" y sus suceddneos, en
su forma natural o modificada, en las diferentes presentaciones que

se utilicen para fumar, masticar o aspirar.

Articulo ... En las etiquetas de los empaques y envases en
que se expenda o suministre tabaco, deberd figurar en forma clara
y visible la leyenda: "Este producto es nocivo para la salud",
escrita con letra fdcilmente legible, en colcores contratantes. En
ningln caso y en ninguna forma se expedird tabaco a menores de

edad.

Articulo ... Se prohibe fumar en los establecimientos de la
SESPAS y sus dependencias, como asi también en establecimientos
educacionales de todo tipo, locales cerrados, vehiculos de
transporte de pasajeros, oficinas estatales y otros lugares de
trabajo. En escos lugares se deberdn colocar leyendas gque indiquen

de manera clara la prohibicidn de fumar. La SESPAS reglamentard el

81



régimen de inspecciones aplicables para el cumplimiento de esta

disposicidn.
CAPITULO VIII
De los alimentos y bebidas
Articulo ... Para los efectos de esta Ley, se entiende por:
a) Alimentoc: cualgquier sustancia ¢ producto, sdélido o

semisdlido, natural o transformado, que proporcione al organismo
elementos para su nutricidn.

b) Bebida no alcohdlica: cualgquier 1liguido natural o
transformado que proporcione al organismoe elementos para su
nutricién.

c) Materia prima: cualgquier sustancia o producto, natural ©
industrial que sea utilizado en la elaboracién de los alimentos y
bebidas.

d) Aditivo alimentario: cualguier sustancia permitida que,
sin tener propiedades nutritivas, se agregue a los productos para
modificar sus caracteristicas organolépticas o para estabilizarlos

o conservarlos.

Articulo ... La SESPAS, con base en la composicidén de los
alimentos y bebidas, determinari 1los productos a gue puedan
atribuirseles propiedades nutritivas particulares, incluyendo los
que se desatinen a regimenes especiales de alimentacidn. Cuando la

SESPAS les reconozca propiedades terapéuticas, se consideraran
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medicamentos.

Articulo ... Toda persona fisica o juridica que produzca,
fabrique, comercie o manipule alimentos podra entregarlos al
consumo de la poblacidn a cualquier titulo, solo cuando estos sean
sanos, aptos para el consumo, tengan la calidad nutritiva que les
es propia y provengan de establecimientos autorizados por la

SESPAS.

Articulo ... Tales alimentos deberin reunir también, las
condiciones de la norma de identidad y de calidad, cuando esta se
hubiere aprobado especificamente para un alimento determinadc por

la autoridad competente.

Articulo ... Las personas fisicas o juridicas que se dediquen
a la fabricacién, manipulacidén, transporte, almacenamiento,
comercio en cualgquiera de sus formas, y a la preparacidn para el
suministro directo al piblico de alimentos, deberdn hacerlo en
condicicnes y forma higiénica con sujecidén a las disposiciones
legales vy reglamentaria pertinentes a cada operacidn, en
establecimientos autorizados por la SESPAS, y deberan cumplir las
6rdenes que la autoridad sanitaria pueda emitir para impedir dafio
a la salud del consumidor o para evitar un peligro para un grupo

mayor de consumidores.
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Articulo ... Queda prohibida a toda persona fisica o juridica
producir, importar, elaborar, manipular, poseer para la venta,
suministrar o expender alimentos deteriorados, adulterados,

falsificados o contaminades.

Articulo ... Para los efectos de esta Ley y las
reglamentaciones correspondientes, se considera:

a) Alimento deterioradc: el que por cualquier causa comMoO
humedad, temperatura, aire, luz, tiempo, enzimas u OLras
condiciones, ha sufride dafic, alteracién o cambio en sus
caracteristicas quimicas y biocldgicas.

b} Alimento adulterado: Cuando estd privado parcial o
totalmente de elementos dtiles o de principios alimentarios
caracteristicos del productoe, habiendo sido sustituido por otros
inherentes o extrafiocs, o adicionado de un exceso de agua u otro
material de relleno, coloreado o tratado artificialmente para
disimular alteraciones, defectos de elaboracidn o materias primas
de deficiente calidad, o adicionado con sustancias no autorizadas
o que no correspondan por su composicidén, calidad y demds
caracteres, a las denominadas o especlficadas en las leyendas con
que se ofrezcan al consumo humano.

c) Alimento falsificado: Cuando tiene 1la apariencia y
caracteres de un producto legitimo y se denomina como este sin
serlo, o que no procede de sus fabricantes legalmente autorizados.

d) Alimento contaminado: Cuando contiene organismos

patdgenos, impurezas minerales u organicas inconvenientes o
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repulsivas, o un nlimero de organismos banales superior a los
limites fijados por las normas respectivas y el que ha sido

o ]

manipuladc en condiciones de higiénicas defectuosas durante 1la

produccidén, manufactura, envase, transporte, conservacién o
expendio.
Articulo ... La SESPAS por si sola o por medio de sus

delegados tendrd a su cargo:

a) La supervisidén del cumplimiento de las normas sobre
alimentos y bebidas destinadas al consumo de la poblacién, en
relacidn con la inspeccidn y control de todos los aspectos
relativeos a la elaboracidn, almacenamiento, refrigeracidn, envase,
distribucién y expendio de alimentos y bebidas no alcohdlicas.

b) La autorizacidn para la instalacidn y funcionamiento de
los establecimientos que los fabrican y dispensan

c) El examen médico inicial y peridédicc que se estimen
necesarios para conocer la calidad, composicidén, pureza y valor
nutritivo de los alimentos y bebidas.

d) El mantenimientc de servicios permanentes de veterinaria
para la inspeccidn y control de los sitios de crianza y encierro de
animales en mercados, lecherias, rastros y otres establecimientos
similares.

e) El control posterior de la propaganda de articulos
alimentarios y bebidas.

f) El examen médico inicial y periddico de las personas gue

manipulan articulos alimentarios, bebidas para determinar que no
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padecen de alguna enfermedad transmisibles o son portadores de
gérmenes patdgenos. El certificado de salud correspondiente, que
constituird un requisito indispensable para esta ocupacién, deberd
ser renovado periddicamente.

g) Todo otro asunto gue se refiere a articulos alimentarios
y bebidas y que no estén especificamente consignados en esta Ley vy

sus reglamentaciones.

Articulo ... La importacién, fabricacidén y venta de articulos
alimentarios vy  ©bebidas, asi como de las materias primas
correspondientes, deberdn ser autorizadas por la SESPAS previo
andlisis y registro. Para ello, la autoridad de salud competente
podrd retirar bajo recibo muestras de articulos alimentarios y
bebidas dejando muestras selladas. Para importar articulos de esta
naturaleza deberd estar autorizado su consumo y venta en el pais de
origen por 1la autoridad de salud correspondiente. En el
certificado correspondiente deberd contar el nombre del producto y

v o

su composicidn.

Articulc ... Todo alimento y bebida que no se ajuste a las
condiciones seflaladas en esta Ley © su reglamentaciones
respectivas, serd retirado de su circulacidn, destruido o
desnaturalizado para impedir su consumo, $in mds requisitos que la
sola comprobacidén de su mala calidad, levantando acta de decomiso
y de destruccidn gquedando relevado de toda responsabilidad el

empleado o funcionario que verificare el decomiso.
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Articulo ... Para efectos de impartir cumplimiento a las
disposiciones de esta seccidn, los encargados de los
establecimientos o empresas destinados a la 1importacidn,
fabricacidn, manipulacidn, envase, almacenamiento, distribucién,
expendio o cualquiera otra operacidén relativa a alimentos o
bebidas, estardn obligados a permitir a los funcionarios vy
empleados de la SESPAS debidamente autorizados para tales fines, el
libre acceso a los locales de trabajo y la inspeccidn de las
instalaciones, maguinarias, talleres, equipos, utensilios,
vehiculos, existencia de alimentos y bebidas, y facilitar la toma
de las muestras que fueran necesarias de acuerdo con las normas

correspondientes, dejando siempre contramuestras selladas.

Articulo ... Sin perjuicio de la multas correspondientes, la
SESPAS, de conformidad con las disposiciones de esta Ley y sus
reglamentaciones, podrad ordenar la clausura temporal o definitiva
de un establecimiento dedicado a la produccién, elaboracidn,
almacenamiento, refrigeracién, envase, transporte, distribucidn y
expendio de articulos alimentarios y similares en el gque se
infrinjan alguna o algunas de las disposiciones de esta Ley.
Asimismo confiscard, y si es necesario destruird, los productes
deteriorados, adulterados, contaminados y falsificados, y de

aquellos que sean falsa o errdneamente descritos.

Articulo ... Para proteger la salud de la poblacién en lo que

se refiere a productos alimentarios gque sean importados,
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manufacturados para la expcrtacidn o producidos en el pais para el
consumo interno, la SESPAS establecerd los requisitos minimos gque

deben ser satisfechos por dichos productos.

Articulo ... La SESPAS llevard un registro de alimentos y
bebidas. Se prohibe la importacidén, exportacidén, comercio,
fabricacidn, elaboracidn, almacenamiento, transporte, venta o
cualquier otra operacidn de suministro al plblico de alimentos o
bebidas empacadas © envasadas cuya inscrapcion en dicho registro no

se hubiere efectuado.

CAPITULO IX
De los equipos, prdtesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagndstico, insumos de uso odonotoldgico,

materiales quirilirgicos, de curacidn y productos higiénicos

Articulo ... Para los efectos de esta Ley y sus
reglamentaciones, se entiende por:

a) Equipo médico: 1los aparatos, accescorios e instrumental
para uso especifico, destinados a la atencidén médica, quirdrgica o
a procedimientos de exploracitn, diagndstico, tratamiento vy
rehabilitacidén de pacientes, asi como aquellos para efectuar
actividades de investigacidén biomédica.

b) Protesis, Ortesis y ayudas funciocnales: aquellos
dispositivos destinados a sustituir o complementar una funcién, un

drgano o un tejido del cuerpo humano.
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c) Agentes de diagndstico: todos los insumos, incluyendo los
antigenos y reactivos, que puedan utilizarse como auxiliares de
otros procedimientos clinices o paraclinicos.

d) Insumos de uso odontoldgico: todas 1las sustancias o
materiales empleados para la atencidén de la salud dental.

e) Materiales quirldrgicos, de curacidén y productos
higiénicos: todos agquellos que, adicionades o© nc de
desinfectantes, antisépticos o soluciones germicidas, se empleen en
procedimientos de la practica médico-quirtGrgica, y los que se

apliquen en las superficies y cavidades corporales.

Articulo ... Las personas fisicas o juridicas que importen,
fabriguen, vendan, distribuyan, suministren o reparen los productos
mericionados en el articulo anterior, serdn responsables de que
estos relnan la calidad y requisitos técnicos que sirvan al £in
para el cual se usan y garanticen la salud de los pacientes y de

los profesionales o técnicos que los utilicen o manejen.

Articulo ... Las actividades de importacidn, fabricacidn,
comercializacidn y suministro, inclusive en forma de donacidén de
una institucién extranjera, requerird de la autorizacidan de la
SESPAS, asi como el cumplimiento de los requisitos que esta pueda

seflalar para salvaguardar la salud de las personas.

Articule ... Queda prohibida la importacidn, comercializacidn

y suministro, dinclusive en forma de donacidén de una entidad o
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institucidén extranjera, de los bienes citados en los articulos
anteriores cuando estén en mal estado de conservacidn, tengan
defecto de funcionamiento o carezcan de la rotulacidn adecuada que
indique su naturaleza, sus caracteristicas y sin gue se acompafien
por el fabricante las instruccicnes en espaficl para su uso correcto

y para evitar los riesgos que puedan involucrar.

Articulo ... Se prohibe conceder patente de invencidén o
registro de nombre comercial a equipos, aparatos o ilnstrumental
médico sin registro previo de la SESPAS. La SESPAS determinara los
requisitos para la concesidén del registro. Si el preducto es
extranjero, debherd acreditarse gque su utilizacidn se permite

libremente en el pais de donde se exporta a la Replblica.

Articulo ... 8i se comprueba gue para obtener el registro se
hizo uso ilegal de una marca, nombre o disefio, la SESPAS procederé
a la cancelacidédn del mismo. Igual medida procederd si el equipo,
instrumento ¢ aparato fuera imitacidn del original, sin la
declaracién correspondiente en la solicitud, propaganda o

instrucciones.
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