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GOBIERNO PE PUERTOC RICO
DEPARTAMENTO DE SALUD

REGLAMENTO DEL SECRETARIO DE SALUD PARA LA OPERACION DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA MANUFACTURA, DISTRIBUCION Y
VENTA DE PRODUCTOS NATURALES Y SUPLEMENTOS NUTRICIONALES EN
PUERTO RICO

CAPITULO I

 BASELEGAL,PROPOSITO Y APLICABILIDAD

Articuo 1.

Seccidn 1.

Seceitn 2.

Seccidn 3.

Articulo 2.

Articule 3.

Base Legal

Se promulga este Reglamento en virtud de la Ley Nim, 81 de 14 de marzo de
1912, segln enmendada, conocida como “Ley Orgénica del Departamento de
Satud, Ta Ley Ntim. 72 de 26 de abril de 1940, conocida como “Ley de Alimentos,
Drogas y Cosméticos de Puerto Rico”; el 21 Code Federal Regulation 111, yla
Ley Niim, 170 de 12 de agosto de 1988, segin enmendada, conocida como la Ley
de Procedimiento Administrativo Uniforme, asi como Ja Ley Num. 38 del 30 de
junio de 2017, mejor conocida como “Ley de Procedimiento Adininistrativo
Uniforme del Gobierno de Puerto Rico”,

Tedo procedimiento adjudicativo establecido en estc Reglamento se levard a
cabo de conformidad con la Ley MNiim. 38 del 30 de junio de 2017, mejor
conocida como “Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme del Gobierno de
Puerto Rico” y el Reglamento para Regular los Procedimientos Adjudicativos en
el Departamento de Salud y sus Dependencias, Reglamento Niim. 5467 de 27 de
agosto del 1996,

A fravés de las disposiciones establecidas en este Reglamento, €l Secretario de
Salud tendra la facultad de regular las operaciones de los establecimientos
dedicados a la manufactura, distribucidén y venta de productos naturales y
suplementos nutricionales que se comercializan en forma de tabletas, cépsulas,
perlas, capsulas de gel, polvos o liquidos ¢n el Estada Libre Asociado de Puerto
Rico, asi como &l cumplimiento de toda aquella legislacién y regulacion estatal,
federal y nuevos estandares, aplicables en Puerto Rico. .

Aprobacién

Se aprucba este Reglamento para establecer aquetlas normas y pardmelros que
regirin la operacién de los establecimientos dedicados a la manufactura,
distribucién v venta de productos naturales y suplementos nutricionales que se
comercializan en forma de tabletas, cdpsulas, perlas, cipsulas de gel, polvos o
Hquidos en Puerto Rico. La adopcidn de este Reglamento persigue asegurar la
operaci6n eficiente de los establecimientos a ser cerfificados.

Proposito

Bl propésito de este Reglamento es proteger la salud publica vigilando por la
integridad de los productos naturales y suplementos nuiricionales que se
comercializan en forma de tabletas, cipsulas, perias, cépsulas de gel, polvos o
Hquidos que estén disponibles y accesibles a la ciudadania. De esta forma, el
Departamento de Salud cumple con su deber ministerial de proteger la salud
pliblica al evitar el vso indiscriminado de productos no aptos para la salud. Estos
productos podrian confener ingredientes activos que tienen efectos biolégicos en
¢l cuerpo o que podrian resultar perjudiciales si se utilizan con otros productos, se
usan como medicamentos, s¢ sustitiyen por medicamentos o e toman £n exceso.
Estos producios no son medicamentos, por lo cual no estdn destinados para
diagndsficar, tratar, prevenit o curar enfermedades.

Este Reglamento, ademds, tiene ¢! propésito de designar a la Divisidn de
Farmacias y Medicamentos, adserita a la Secretaria Auxiliar para
Reglamentacién y Acreditacién de Facilidades de Salud (SARAFS) como el
ente gubemamental encargado de la implementacién de la  presente
reglamentacion,




Axticulo 4. Aplicabilidad

Seccién 1. Este Reglamento serd aplicable a todos los establecimientos dedicados a la

manufactura, distribucién y wventa de productos naturales y suplementos

cépsulas, perlas, cdpsulas de gel, polvos o Hquidos en Puerto Rico.

Seccién2.  Este Reglamento establece los requisitos que regulardn los establecimientos

dedicados a [a manufactura, distribucién y venta de productos naturales y
suplementos nutricionales que se comercializan en forma de tabletas, capsulas,
perlas, cdpsulas de gel, polvos o liquidos en ¢l Puerto Rico.

Seccion 3. Las disposiciones de este Reglamento no serdn aplicables al Cannabis y/o

productos derivados de Cannabis, asf como al ¢éiiamo y/o productos derivados del
cafiamdn que contengan cannabinoides tales como THC, CBD, CBN, entre otros.

Seccidnd4. Bl Secretario de Salud podrd imporner requisitos adicionales a los establecidos en

este Reglamento cuando sean necesarios al interés de la salud vy seguridad del
pueblo,

CAPITULO I
DEFINICIONES

Para los fines de este Reglamento, los términos aqui incluidos tendran las definiciones que se
indican a continuacién: .

1)

2)

3)

4)

5)

6)
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8)

Agente Representante — Se refiere a toda persona autorizada y registrada por el Secretario
de Salud para representar a un manufacturero o distribuidor de productos naturales y
suplementos nutricionales que se comercializan en forma de tabletas, cépsulas, pertas,
cépsulas de gel, polvos o liquidos ¢n €l mercado de los mismos, sin que medie para ¢llo
almacenaje, distribucidén o dispensacidn.

Alimento- Se refiere g un articulo usado como alimento o bebida por el hombre, goma de
mascar, articulo usado como componentes de cualquier de dichos artfculos. Para efectos
de este reglamente, se refiere a los productos que se comercializan como suplementos
nutricionales en forma de tabletas, cdpsulas, perlas, cdpsulas de gel, polvos o liquidos.

Artesano - Se refiere a toda persona natural residente de Puerto Rico que mediante su
habilidad y destrezas confecciona una obra principalmente de forma manual, llamada
artesania, segin se define en la Ley Num. 166 de 11 de agosto de 1995, segin
enmendada.

Departamento - Se refiere al Departamento de Salud del Gobiemo de Puerto Rico y todas
las divisiones y unidades administrativas adscritas a este Departarento.

Disiribuidor al por mayor de productos naturales o alimentos - Se refiere a toda persona
debidamente autorizada y registrada por el Secretario de Salud para vender al por mayor
productos naturales ¢ suplementos nutricionales, segiin se dispone en este raglamento.

Distribuidor al por menor de productos naturales - Se refiere a toda persona debidamente
autorizada y registrada por el Secretario de Salud para vender al por menor productos
naturales o suplementos nuiricionales, segin lo dispuesto en cste reglamento,

Divisién de Farmacia: y Medicamentos - Se refiere 4 la unidad administrativa adseritaala
Secretarfa Auxiliar de Reglamentacién y Acreditacién de Facilidades de Salud del
Departamento de Salud (SARAFS).

Droga — Se refiere a cualquier sustancia de origen animal, vegetal, mingral o sintética, o
combinacién de éstas: (1) reconocida en el compendio oficial de la Farmacopea de los
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~nutricionates o suplementos dietéticos que se comercializan en forma de tabletas, . . oo




Estados Unidos/Formulario Nacional, ¢ Fammacopea Homeopética de los Estados Unides;
(2) o para ser usada en el diagndstico, cura, alivio, tratamiento o prevencién de una
enfermedad, lesién o cualquier otra condicién que afecte Ia salud del ser humano o de un
animal; (3) o para, sin ser alimento, ser usada para afectar o evaluar la estructura o

funcién del cuerpo del ser humano o de otro animal; (4) o los componentes de

"cualesquiera de las anferiores.

9 Drogueria - Se refiers a todo establecimiento autorizado y registrado conforme a este
reglamento, para distribuir al por mayor medicamentos, ariefactos y productos,
incluyendo los relativos a la practica veterinaria o al gjercicio de la medicina veterinaria.

10) Inspector - Se reflere a funcionario del Departamento de Salud designado y autorizado
para velar porque los establecimientos que lleven a cabo las actividades que se
contemplan en este reglamento, y otras leyes aplicables, cumplan con todos los
requerimientos que se disponen en la misma.

1) Farmacia - Se refiere al establecimiento de servicio de salud, ubicado fisicamente en la
jurisdiccidn de Puerto Rico, autorizado y registrado de conformidad con las disposiciones
de la Ley de Farmacia, para dedicarse a la prestacién de servicios farmacéuticos, que
incluyen: la dispensacién de medicamentos de receta, medicamentos sin receta, artefactos
y otros productos relacionados con la salud, la prestacién de cuidado farmacéutico y otros
servicios dentro de las funciones del farmacéutico establecidas en la Ley de Farmacia.

12)FDA- Se refiere a la Administracién de Medicamentos y Alimentos del Gobiemo
Federal o Gobiemo de los Estados Unidos de América,

13) Manufactura - Se refiere a la produccién, preparacién y procesamiento de productos
naturales o alimentos, directa o indirectamente, por extraccidn, destilacién,
fraccionamiento, purificacién, concentracién o fermentacion para ser utilizadas como
productos naturales, suplementos nutricionales o suplementos dietéticos. Incluye la
preparacién y procesamiente de un producto final, su empaque, reempaque y la
rotulacion de su envase. '

14)Persona - Se refiere a toda persona natural o juridica, independientemente de su
denominacién y de la forma en que esté constituida,

15) Productos Naturales — Se reflere a aquellos que se obtienen cuando substancias de hierbas
o material de plantas son sometidos a tratamientos como la extraccién, destilacidn,
fraccionamiento, purificacidn, concentracién o fermentacién. Esto incluye sustancias de
hierbas trituradas o pulverizadas, tintes, exfractos, aceites de esencia y jugos extraidos.
Los productos naturales pueden contener ingredientes activos organices y/o inorgénicos
que no son de origen vegetal {por gjemplo, de origen animal o mineral) o excipientes,
sustancias inactivas.

16) Productos naturales artesanales — Se refiere a un producic que se clabora
fundamentalmente & mano, que sus ingredientes o componentes son especificamente de
origen natural, ¥ que no contendrin ningin ingredients quimico con excepcidn de
aquellos necesarios para completar ¢l proceso de elaboracidn.

17y Secretario{a) de Satud — Se refiere al (la) Secretario(a) del Departamento de Salud de
Puerto Rico,

18) Suplemento Nutricional ¢ Suplemento Dietético — Se refiere a los productos, excluyendo
¢l tabaco, previstos para suplementar la dieta que comprenden o contienen uno o mds de
los siguientes ingredientes dietéticos: vitamina; mineral; hierba u otro producto boténico;
aminodcido; sustancia dietética para consumo humano para suplementar la dieta
aumentando la ingesta dietética, o un concentrado, metabolito, constituyente, extracto o
una combinacién de cualquiera de los ingredientes mencionados arriba. Ademds, son
productos previstos para la ingestién, su uso no es representado como alimento
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convencional o como un item tnico de un alimento ¢ dieta, y son rotulades como
suplementos dietéticos.

19) Taller artesanal — Se refiere a un 4rea designada para el procesamiento, elaboracién y
.. fabricacién del producto natural artesanal,

20) Tienda de productos naturales o “Health Food” - Se refiere a establecimiento dedicado a
I venta de productos naturales y suplementos, autorizado y registrado por el Secretario
de Salud para distribuir al por menor estos productos.

Articulo 1.

Seccidn 1.

Articulo 2.

Seccidn 1.

Seccién 2.

CAPITULO I
CERTIFICA CION

Requisito de Certificacion

Toda persona natural o juridica gque opere un establecimiento de los definidos en
este Reglamento, asf como toda persona que interese dedicarse a la manufactura,
distribucidn y venta de productos naturales y suplementos nutricionales, en Puerto
Rico, segin definidos en este reglamento, deberd solicitar y obtener Ia
correspondiente certificacion expedida por el Secretario de Salud, a través de la
Secretaria Auxiliar de la Secretaria Auxiliar para Reglamentacién y Acreditacién
de Facilidades de Salud.

Solicitud de Certificacidn
Las solicitudes de certificacion para ofrecer servicios bajo las disposiciones de este
reglamento requerirdn como minimo la siguiente informacion:
a) Nombre, direccién fisica, direccién postal, correo electrdnico, direccién

web y teléfonos del establecimiento.

b) Nombre, teléfono, direccién web y direccién de la psrsona, sociedad,
cooperativa, asoclacidn © corporacién que solicite la certificacién
incluyendo:

1. sl es una persona natural, el nombre de la persona;

2. sies una sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio
y el socio gestor; ‘

3. si es una corporacién, el nombre corporativo, el nombre, titulo y
direceidn de los oficiales y directores y el lugar de incorporacién o
autorizacibn para hacer negocios en Puerio Rico;

¢) Horario de operaciones del establecimiento

d) Tipo o categorla de facilidades
Con lz solicitud deberd incluir copia de los siguientes documentos:

a) Licencia, Certificacién o Permiso expedido por la Secretaria Auxiliar de Salud
Ambiental;

b) Los establecimientos a operar por primera vez, de ampliacién, remodelacién o
neva construccidn, el permiso de uso otorgado por la Oficina de Gerencia de
Permisos (OGPe),

¢) Certificado de inspeccién y endoso de bomberos vigente expedido por el
Cuerpo de Bomberos de Puerto Rico,




Seccidn 3.

Seccion 4.

d)

f)

Copia de Patente Municipal vigente o evidencia de que se ha presentado
solicitud al Municipio.

Certificado de Incorporacion del Departamento de Estado de Puerto Rico; este

~ requisito aplicard solo a las corporaciones debidamente registradas en el

Podran ser requeridos otros documentos que el Secretario de Salud entienda
necesarios.

Solicitud de Nueva Creacién

a)

b)

4

Cualquier persona natural o juridica que solicite una certificacion para operar
un establecimiento ¢ prestar alguno de los servicios de los regulados por este
reglamento, someterd la solicitud en el formato suministrado por ¢l
Drepartamento de Salud, con toda la informacidn requerida:

Toda solicitud para establecimientos de nueva creacién, cambio de duefio o de
local, deberi incluir junto con la solicitud de certificacién para ofrecer
servicios, la documentacién requerida con treinta (30) dias calendarios de
anticipacién a la fecha seiialada para sbrirse al publico o la fecha de
efectividad del cambio. Al momento de presentar la solicitud se acompaftardn
los documentos que evidencien que se han tramitado los permisos
correspondientes ante las diferentes agencias gubemamentales. Al momento
de realizarse la inspeccifn los permisos deben estar disponibles para la
evaluacién del inspector.

El Departamento de Salud, a través de la Divisién de Medicamentos y
Farmacias, efectuard la visita inicial de inspeccién deniro de los primeros
quince (15) dias laborables siguientes al recibo de la solicitud y determinard la
aprobacién o rechazo de la solicitud dentro de los quince (15) dias laborables
luege de’ realizada la inspeccion. De haber algin seffalamiento, es
responsabilidad del solicitante realizar la correccion dentro del término de
quince (15) dias calendarios, a partir de la fecha de la notificacién de los
sefialamientos, De o contrario, se rechazard la solicitud,

Para que un establecimiento de nueva creacién pueda comenzar a dar servicio
al piblico, deberd haber obtenide la certificacién correspondiente previa a su
apertura ¢ comienzo de operaciones, seglin aplique. En el caso de los
establecimientos en operacién al momento de la aprobacién de este
Reglamento s¢ le cdnceders un término de treinta (30) dias calendarios, desde
la aprobacién del mismo, para que soliciten su certificacién y podran
continuar ofteciendo servicios, mientras s¢ completa el proceso de
certificacion.

Solicitud de Renovacion

a)

Toda solicitund de renovacién de certificacién deberd estar en la Secretaria
Auxiliar para Reglamentacién y Acreditacién de Facilidades de Salud
(SARAFS), no mds tarde de cuarenta y cinco (45) dias calendarios anteriores
a la fecha: de vencimiento de la certificacion. La renovacién se realizard de
forma escalonada, en el formato establecide por el Depaitamento de Salud,
Ademés, deberd estar acompafiada de la siguiente documentacion:

i. Licencia Sanitaria,

it. Certificado de inspeccién y endoso de bomberos vigente expedido por el
Departamento de Bomberos de Puerto Rico,




Seccidn 5.

Articulo 3.

Seccion 1.

Seccidn 2.

iii. Copia de Patente Municipal vigente o evidencia de que se ha presentado la

solicitud al Municipio,

iv. Certificado de Incorporacién del Departamento de Estado de Puerto Rico,

_este requisito aplicard solo a las corporaciones debidamente registradasen

b} Las facilidades que han estado sin operar, cerradas al pblico o sin renovar
certificacién por espacio de un (1) afio o mds, se considerardn cerradas por
lo que deberdn someter documentos y cumplir con los requisitos de nueva
solicitud,

Derechos por concepto de certificaciones

a) La solicitud estard acompaiiada del page correspondiente por concepto de
derecho de certificacion:

1.

6.

7.

Agente Representante, se requerird una cuota por ooncepto'de derecho de
certificacién de doscientos délares (§ 200.00).

Distribuidor al Por Mayor de productos naturales y suplementos
nutricionales que se comercializan en forma de tabletas, cépsulas, perlas,
cépsulas de gel, polvos o liquidos, segin definido en este reglamento, se
requerird una cuota por concepto de derecho de certificacion de cien
délares ($100.00).

Distribuidor al Por Menor de productos naturales y suplementos
nutricionales que se comercializan en forma de tabletas, cépsulas, perlas,
cipsulas de gel, polvos o liquidos, segin definido en este reglamento, se
requerird una cuota por concepte de derecho de certificacién de cincuenta
délares (850.00).

Registro de productos naturales y suplementos nutricionales que se
comercializan en forma de tabletas, c4psulas, perlas, cépsulas de gel,
polvos o lignidos, segin definido en este reglamento se requerird una
cuota por concepte de derecho de veinticineo dolares ($25.00).

Manufacturere de productos naturales y suplementos nutricionales que se
comercializan en forma de tabletas, cépsulas, perlas, cdpsulas de gel,
polvos o liquidos, segin definido en este reglamento se requerird una
cuota por concepto de derecho de quinientos ddlares ($500.00).
Certificacién para Elaboracién de Productos Artesanales ($50.60)

Duplicados de certificaciones ($25.00)

b) El pago de la cuota por concepto de solicitud de certificacién se efectuard a
través de giro postal, cheque certificado de gerente a nombre de! (la)
Secretario(a) de Hacienda de Puerto Rico, tarjeta de crédito, tarjeta de débito o
& través de Colecturfa Virtual. Se podrin realizar pagos en efectivo hasta
$50.00.

Expedicién de Certificaciin

El Departamento de Salud expedird una certificacién a nombre del duefio del
establecimieito o taller artesanal, que especificard el nombre y direccién del
establecimiento para el cual fue concedida.

La certificacién o autorizacién se expedic4 en Ja forma y modelo que determine el
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Seccidn 3.

| Seecibnd,

Seccidn 5.

Seccidn 6.

Seceibn 7.

Seccidn 8.

Seccion 9.

Seccibn 10,

Seccidn 1.

Seccidn 12.

Articulo 4,

Seceidn 1.

Secretario de Salud.
La certificacién se colocard en un lugar visible al piblico, siendo obligacidn del
poscedor conservarla en buen estado.

En caso de extravio o pérdida de Ia certificacion, su poseedor deberd notificarlo

duplicado.

La certificacién no podrd ser transferida ¢ reasignada a otra persona o
dependencia,

Cualquier cambio en el control efective del tenedor de la certificacién se
considerard un cambic en la entidad propictaria para los efectos de este
reglamento, lo que requerird unz nueva solicitud de certificacidn. El
Departamento de Salud expedird una nueva certificacion por un iérmino de dos
(2) afios.

Cualguier mudanza de lugar o planta fisica s¢ considerard un cambio en la accién
autorizada en la certificacién otorgada por el Departamento de Salud. El tenedor
de la certificacién tendrd que notificar por escrito, previo a cuzlquier accidn, los
planes de la mudanza y someter solicitud de certificacién para el nuevo local,
debidamente documentada.

Todo cambio de direccidn postal, direccién web, cotreo electrdnico o teléfonos
indicados en la solicitud de cerlificacién deberd ser informade por escrito al
Departamento de Salud, Secretarfa Auxiliar de Reglamentacién y Acreditacién de
Facilidades de Salud a la Divisién de Medicamentos y Fanmacia dentro de los
préximos diez (10) dias calendario de ocurrido el cambio.

La falta de notificacién puede ser razdn suficiente para denegarle la adecuada y
oportuna rencvacion.

En caso de cambio de nombre del establecimiento se radicard una solicitud de
nueva certificacién por cambio de nombre ante el Departamento de Salud,
Secretar{a Auxiliar de Reglamentacién y Acreditacion de Facilidades de Salud, en
la Divisién de Medicamentos y Farmacias, con quince (15) caleadario de
antelacién de la fecha de efectividad de cambio. Se acompafiarin todos los
documentos que acrediten el cambio.

Cuando un establecimiento de los mencionados en este reglamento cambie de
duefio o de local, la certificacién vigente al momento de la transaccion serd nula
vy se entregard al Departamento de Salud para proveerse de una nueva
certificacion. Bn caso de cambio de duefio o de local, la solicitud de nueva
certificacion se hard de acuerdo a lo dispuesto en este reglamento.

En caso de que cierre, ¢l tenedor de la certificacidon o autorizacidn deberd
notificar por escrito al Departamento de Salud, Secretarfa Auxiliac de
Reglamentacién y Acreditacién de Facilidades de Salud a la Division de
Medicamentos y Farmacia, siendo responsabilidad del poscedor de Ia
certificacion devolverla al Departamento de Salud dentro de los diez (10) dias
siguientes al cletre, '

Denegacion, Suspension o Revocacién de Certificacién

Previa notificacién al solicitante o0 poseedor de una certificacién, y despuéds de
brindarle la oportunidad de ser oido en una vista, o Deparfamento de Salud
denegaré, suspenderd o revocard cualquier certificacién en cualquier caso que se
hallard en incumplimiento sustancial con las disposiciones de este reglamento o
que la concesion de la misma no responde al interés piblico.
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Seceidn 2.

Bl Secretario de Salud podri denegar la expedicién o la renovacién de una
cerlificacién, previa nofificacién af solicitante, después de brindarle la
oportunidad de ser oido en una vista administrativa conforme las disposiciones la
Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme del Gobiemo de Puerto Rico.

Seccidn 3.

Seccién 4.

Articulo 5.

Seccidn 1.

cualquier certificacién o autorizacién contempladas en este reglamento cuando
determine que:

a) No cumple con los requisitos y condiciones dispuestos en este reglamento o
en las leyes o reglamentos estatales o federales aplicables a la manufactura,
distribucién y venta de productos naturales y suplemento nutricional o

- dietético, segiin definido en este reglamento.

b) Incurre en violacién a cualquier ley o reglamento aplicable a la manufactura,
distribucién y venta de productos naturales en Puerto Rico;

¢) Se niega injustificada y reiteradamente a tomar determinadas medidas o a
corregir cualquier deficiencia sefialada por los inspectores, dentro del término
requerido.

Todo procedimiento de otorgacién, denegacién, suspensidn, cancelacion o
revocacién de certificaciones o autorizaciones especiales, s¢ regird por las
disposiciones de procedimientos adjudicativos  establecidos en Ley de
Procedimiento Adjudicativo Uniforme del Gobiemo de Puerto Rico y por el
Reglamento del Secretario de Salud para Regular los Procedimientos
Adjudicativos en el Departamento de Salud y sus Dependencias.

Vigencia

Todas las certificaciones emitidas en virtud de este reglamento tendedn una
vigencia de dos (2) afios en forma escalonada,

CAPITULO IV

REGISTRO DE PRODUCTOS NATURALES Y SUPLEMENTOS NUTRICIONALES,

Articulo 1,

Secgidn 1.

Seccion 2.

Seccidn 3.

Articulo 2,

Seccidn 1.

SEGUN DEFINIDOS EN ESTE REGLAMENTO
Persona responsable de registrar

Toda persona natural o juridica que se dedique a la manufactura y distribucidn de
productos naturales y suplementos nutricionales en Puerto Rico, segiin definidos
en este reglamento, serd responsable de someter para su registro el producto ante
¢l Departamento de Salud.

En’ caso de manufactureros y distribuidores, éstos podran delegar el registro de
productos naturales y suplementos nulricionales, segin definido en cste
reglamento, & un agente representante.

Toda persona natural o juridica que solicite registrar productos naturales y
suplementos nutricionales, segin definidos en este reglamento, deberd poseer una
certificacion, seghin aplique, otorgada por el Departamento de Salud en virtud del
presente reglamenta,

Procedimiento para el registro

Toda persona natural o juridica que se dedique a la manufactura y distribucién de
productos naturales y suplementos nutricionales, segin definidos en este
reglamento, serd responsable y deberd cumplimentar la solicitud de registro por
cada producto que se interese registrar en el formulato provisto por el
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Seceitn 2.

Seccidn 3.

Seccion 4.

Departamento, haciendo constar lo siguiente:

a)

Nombre del solicitante

1. Si el solicitante es una corporacién, deberd informar ¢l nombre completo

teléfono, direccién web, correo electrénico y titulo de los oficiales de la
corporacién v la direccién de sus negocios. Ademds, ¢l nombre, direccién
postal, teléfono y correo electronico del agente representante.

2. Si el solicitante es una sociedad, deberd informar los nombres de los
socios y sitio de su residencia. Ademas, el nombre, direccidén postal,
teléfono, direccion web y correo electrénico del socio gestor.

3. En caso de marcas de fébrica se informard el nombre completo de la
marca de fibrica y firma del solicitante, asi como también el nombre de
las-personas que hacen negocios bajo esa marca de fabrica.

i. Nombre de la preparacién;

ii. Nombre, direccidn fisica, postal, direccidn web y electrénica de la
entidad donde se prepara, fabrica o re-envasa e! producto natural o
alimento, segin definido en este reglamento;

ili. Nombre, direccidn fisica, postal y electronica del distribuider en
Puerto Rico;

iv. Fomma, tamafio y concentracién en que se expende el producto natural
y suplemento nutricional, segin definido en este reglamento,
especificando si es en forma sélida o liquida,

Deberd someter evidencia documental de:

a)

b)

¢}

d)

e)

La

Procesos para obtener ¢l producto natural y suplementos nutricionales, segin
definido en este reglamento, incluyendo su descripeién y caracterizacion;

Muestra de las etiquetas a ser utilizadas para identificar el producto natural y
suplementos nutricionales, segin definido en este Reglamento;

Material promocional o anuncios utilizados sobre el producto natural y
suplementos nutricionales, segiin definido en este reglamento

Certificado de Analisis del producto natural y suplementos nutricionales,
segun definido en este reglamento por un laberatorio registrado por la Food
and Drugs Administration (FDA) y licenciado por et Departamento de Salud
que incluya la siguiente informacidn:

1. Nombre del manufacturero, incluyendo informacién de contacto

2, Numero de registro de la FDA y nimero de licencia del Departamento de
Salud

Advertencias de salud que requiera el producto natural y suplementos
nutricionales, segiin definido en este reglamento

lista de productos naturales y suplementos nutdicionales, segin definido en

este reglamento a registrarse que incluird en su parte superior el nombre,
direccidn y teléfono del distribuidor y/o agente representante en Puerto Rico.

Todos los documentos deberdn ser presentados en el formato digital establecido
por el Departamento de Salud.




Seccidn 5.

Seccibn 6.

Toda solicitud deberd estar acompafiada del pago del importe de los derechos para
el registro de medicamentos.

A partir de la vigencia de este reglamento el registro de los productos naturales y

__suplementos nutricionales distribuido en Puerto Rico, previo a la vigencia de la

Seccién 7.

Seccidn 3.

Seccion 9.

Seceién 10.

Seccién 11,

Seccidn 12.

Axticulo 3.

Seccidn 1.

Seccidn 2.

Seceidn 3.

presente reglamentacion se realizara de forma escalonada y segin se expone a
continuacion:

Volumen por Venta Bruta | Tiempo de Moratoria para el Registro
Establecimientos o | Desde Ia fecha de vigencia del reglamento
entidades con wventa bruta | hasta 12 meses.

hasta $1,000,000.00

Establecimientos o | Desde la fecha de vigencia del reglamento
entidades con venta bruta | hasta 18 meses.

sobre $1,000,000.00

Mientras se completa por ¢l Departamente de Salud, ¢l proceso de registro de los
productos naturales y suplementos nuiricionales, segin definido en esie
reglaniento, distribuidos en Puerto Rico a la vigencia de la reglamentacidn, se
concederd una moratoria para continuar distdbuyendo aquellos productos
naturales o alimentos, pendientes de ser registrados.

Se requerird un pago de cinco délares (85.00) por cada presentacién de los
productos naturales y suplementos nutricionales, seglin definidos en este
reglamento, 4 ser registeado, durante el tiempo de moratoria establecido para €l
registro. Con posteridad a dicho término ¢l pago serd de quince délares ($15.00)
por cada presentacion del productos naturales y suplementos nutricionales, segtin
definidos en este reglamento.

El pago de la cuotfa por concepto de solicitud de registro de productos naturales y
suplementos nulricionales, segim definidos en este reglamento, se efectuard a
través de giro postal, cheque certificado de gerente a nombre del (Ia) Secretario(a)
de Hacienda de Puerto Rico, tafjeta de crédito, tarjeta de débito ¢ 2 través de
Colecturia Virtual. Se podréan realizar pagos en efectivo hasta $50.00.

El pago por concepto de registro seré vitalicio, salvo que exista algin cambio en
el producto. '

Cualquier cambio en la informaci6n sometida en ¢l registro de productos naturales
deberd ser notificado al Departamento de Salud, Secrefarfa Auxiliar de
Reelamentacién y  Acreditacion de Facilidades de Salud, Division de
Medicamentos y Farmacia.

Todo cambio en la informacidn sometida en el registre de productos naturales y
suplementos nutricionales, seglin definidos en este reglamento, deberd ser
presentado en un ténnino no mayor de cinco (5) dias calendario desde que ocurre
el cambio, acompafiado del pago de los derechos correspondientes.

Decheres y Facultades del Secretario

El Secretario de Salud no podréd dar a conacer los ingredientes de las férmulas, a
no ser por mandato judicial competente.

Toda la documentacién de cada formula registrada serd archivada por el
Secretario de Salud y se mantendrd en un “back up” de la informacidn digital
relacionada con el regisico de medicamentos desde la vigencia de este reglamento.

El Secretario de Salud estara facultado para revocar el certificado de registrado de
10




Seccidn 4.

un producto natural o suplemento nutricional, segin definidos en este reglamento,
si encontrase que se estd incurriendo en violacién a las disposiciones del mismo.

El Departamento de Salud garantizard el acceso al Departamento de Asuntos del
Consumidor (DACO), al Registro de Productos Naturales y Suplementos

. Nutricionales, para asi fortalecer el desemptiio eficaz de la funcién fiscalizadora

Seccidn 5.

Seccidn 6.

Seccibn 1,

. Seceidn 2.

Seeceidn 3.

Seccidn 4.

de DACO, e lo que respecta a Ja distribucion de estos productos. El Secretario
establecerd los mecanismos /o procedimientos necesarios para dar cumplimiento
a esta disposicién con el Secretario de DACO.

El Departamento de Salud proveerd acceso a la ciudadania en general, a través su
portal, al Registro de Productos Naturales y Suplementos Nutricionales, segin
definido en este reglamento.

El Departamento de Salud no serd responsable de Ia finalidad terapéutica de los
productos naturales y alimentos, segin definidos en este reglamento, registrados,
por lo que no se incluird, ni publicard en ningiin rétulo, anuncio, ni en ninguna
otra forma de publicidad, la adjudicacién de responsabilidad alguna del
Departamento de Salud. Tampoco podrd utilizar ¢l nombre y logo del
Departamento de Salud, para fines de promocién y mercadeo del producto,

CAPITULOV
AGENTE REPRESENTANTE

Toda persona que se dedique a representar a un manufacturero o distribuidor al
por mayor de productos naturales y suplementos mutricionales, segin definidos
en este reglamento, o que represente productos naturales ¢ suplementos
nutricionales, segin definidos en este reglamento, de su propiedad, sin dedicarse
al almacenaje o distribucién de los mismos en Puerto Rico, deberd solicitar y
obtener del Secretario de Salud una certificacién que le acredite como agente
representante. Esta disposicion aplicars fambién a toda persona que represente a
un distribuidor que se dedique a la distribucién al reverso de productos naturales
y suplementos nutricionales, segiin definidos en este reglamento. Por distribucion
al reverso de productos naturales y suplementos nutricionales, segin definidos en
este reglamento, sc eatenderd la coordinacién para la devolucidn at
manufacturere de productos naturales expirados o no aptos para consumo, sin
eritrar en la posesién de los mismos.

En la solicitud de certificacién el agente representante proveerd como minimo la
siguiente informacién descrita en el Articulo 2 del Capftulo Ii de este reglamento.
Ademés, proveerd la siguiente informacion:

a) Lista de -los productos naturales y suplementos nutricionales gque se
distribuirén ¢ representarén.

b) Nombre, direccién flsica y postal, correo electrénico y teléfonos del
manufacturero o distribuidor representado y Ja autorizacion certificada del
mismo designdndolo como agente representante.

Bl agente representante deberd mantener una oficing en Puerto Rico fuera de su
residencia oficial, para llevar a cabo las funciones administrativas. En la oficina se
exhibird en lugar visible la certificacién otorgada bajo este reglamento y los
permisos correspondientes de otras agencias reguladoras.

El agente representante mantendrd en su oficina el registro de todas las
transacciones relacionadas con la compra, distribucién y venta de los productos
naturales y/o suplementos nutricionales, segiin definidos en este reglamento, a
través de los distribuidores al por mayor debidamente autorizados por el
Departamento de Salud. Mantendrd en archivo, ademds, copias de las licencias o
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Seccién 5,

Seccidn 6.

Seccidn 7.

certificaciones que autorizan a cada uno de sus clientes a adquirir y distribuir
produgctos naturales yfo suplementos nutricionales en Puerto Rico, segiin definidos
en este Reglamento; copia del niimero de FDA del manufacturero; y copia de las
facturas de productos naturates y/o suplementos nutricionales, seglin definidos en

.. este reglamento, quo ¢l manufacturero o distribuidor que representa, distribuyéa

cada cliente en Puerto Rico. Estos documentos y otros documentos relacionados
deberan estar disponibles para inspeceidn y fotocopia por los oficiales autorizados
de las agencias estatales y federales correspondientes,

El agente representante serd responsable de solicitar y obtener ¢l registro de los
productos y/o suplementos nutricionales, segin definidos en este reglamento, que
representa si éstos no han sido previamente registrados en Puerto Rico.

El agente representante serd responsable de notificar por escrito a sus clientes y
verificar gue se ejecuten las drdenes de remocidén de productos naturales y/o
suplementos nuiricionales, segiin definidos en este reglamento del mercado y
otras notificaciones emitidas por el manufacturero o por agencias federales o
estatales sobre los productos naturales que representa.

Todo manufacturero y/o distribuidor es responsable de notificar al Departamento
de Salud la designacién y retiro del agente representante.

CAPITULO VI

MANUFACTURA DE PRODUCTOS NATURALES Y/O SUPLEMENTOS

NUTRICIONALES

Articulo 1.  Certificacion de Manufactura de Producto Natural y/o Suplemento Nutricioral,
segin definidos en este Reglamento

Seccidn 1.

Seccidn 2.

Seceidn 3.

Todo establecimiento que se dedique a la manufactura de productos naturales y/o
suplemento nutricional en Puerto Rico, segin definidos en este Reglamento
deberé solicitar v obtener una Certificacién de Manufactura de Producto Natural
y/o Suplemento Nutricional, segiin definidos en este reglamento del Secretario de
Salud que le autorice a manufacturar y distribuir al por mayor los mismos en
Puerto Rico, a excepcidn de las industrias farmacéuticas debidamente licenciadas
v registradas de conformidad con las disposiciones del Reglamento de la
Secretaria de Salud Nim. 156 Para Reglamentar la Operacidon de los
Establecimientos Dedicados a la Manufactura, Distribucién y Dispensacién de
Medicamentos.

Toda persona que se dedique a la manufactura de producios naturales y/o
suplemento nutricional, segin definidos en este reglamento deberd radicar una
solicitud Ia Divisidén de Farmacias y Medicamentos, adscrita 2 la Secretaria
Auxiliar para Reglamentacion y Acreditacién de Facilidades de Salud en el
formato establecido por el Departamento de Salud.

Pn la solicitud de Cedificacion de Manufactura de Producto Natural y/o
Suplementos Nutricionales, segin definidos en este reglamento se proveerd como
minime la informacién descrita en el Articulo 2 del Capitulo Il de este
reglamento. Ademds, proveerd la siguiente documentacion:

a) Copia del registro de manufacturero expedido por la FDA como
manufacturero.

b} EI protocolo de manufactura a implementarse en el establecimiento. En aras
de garantizar la calidad del producto, este protocolo deberd cumplir con Ja
Buenas Practicas de Manufactura (Good Manufaciuring Practice (GMP)) v
los Procedimientos Operativos Estandarizados (Standard Operating
Procedures (SOF)).
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Seccidn 4

Seccidn 5

Seccidn 5.

Articulo 1.

Seccion 1.

Seccibén 2.

b} Certificado de Andlisis para los productos manufacturados, de un laboratorio
registrado por la FDA y licenciado por ¢l Departamento de Salud que incluye
1 siguiente infonmacion:

contacto;
2. Niimero de registro con la FDA y nimero de licencia del Departamento
de Salud, si es una Industria Manufacturera debidamente ficenciada.

3. Contenido de los ingredientes del producto natural y/o suplemento
nutricional, segin definidos en este reglamento

Todo establecimiento que se dedique a la manufaciura de productos naturales yfo
suplementos hufricionales en Puerto Rico, segin definidos en este Reglamento,
deberd cumplir con las disposiciones del 21 CFR 111.

Todo establecimiento gue se dedigue a fa manufactura de productos naturales y/o
suplemento nutricional, en Puerto Rico, segin definidos en este Reglamento
contard entre su personal con por lo menos un {1) quimico certificado o un (1)
farmacéutico que asegurard el cumplimiento con las disposiciones de leyes y
reglamentos del Departamento de Salud y otras agencias gubemamentales
referentes a la manufactura, empague y distribucion de estos productos.

Bntre las funciones del quimico o farmacéutico se incluyen:

a) Ser responsable de asegurar que se cumpla con las disposiciones de leyes y
reglamentos del Departamento de Salud y de otras agencias gubemamentales
estatales v federales referentes a la manufactura, empaque, y distribucién de
productos naturales en Puerto Rico,

b) Intervenir en dreas, tales comg, revision y aprobacién de los cambios de
procesos que impacten la manufactura y empaque de los productos, cambios a
documentos maestros de los productos a manufacturarse o desviaciones de
procesos que impacten la calidad del producte vy, por ende, la seguridad
publica, o desarrollo e implantacidn de nuevos procesos para la manufactura
de los productos.

¢} Se designard al quimico o al farmacéutico como la Iﬁersona encargada de la
facilidad. La designacién deberi ser notificada al Departamento de Salud,
dentro de los préximos diez (10) dias calendarios de ocurida la designacidn.

CAPITULO VII

ELABORACION ARTESANAL DE PRODUCTOS NATURALES

Certificacién de Registro de Productos Naturales Artesanales

Toda persona que se dedique a la elaboracién de productos naturales artesanales,
debera registrarse y obtener una certificacion del Secretario de Salud, segiin se
establece en este reglamento.

Para poder registrarse y recibir la correspondiente certificacion deberd cumplir
con los siguientes requisitos:

a) El producte natural artesanal serd uno producido en Puerto Rica.

b) Por una persona puertorriquefia ¢ con domicilio o residencia bona fide en
Puerto Rico.

¢) Que utilice materia prima local,

d) Que trabaje a base de labor mamual o con sus herramientas, equipos o
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Seccidn 3.

Seccién 4,

Seccidn 5.

instrumentos,

¢) Deberd someter la férmula del producto natural artesanal vy el proceso de
elaboracion del mismo.

f) Debera cumplir con las disposiciones contenidas en la Ley Ntam. 166 de 11
de agosto de 1995, segiin cnunendada,

manufactura y/o fabricacién de los productos; que tenga disponible un
lavamanos con agua frfa y caliente y que no conecte con la residencia
principal.

El producto natural artesanal a presenfarse deberd estar etiquetado, conteniéndose
en la misma: presentacion o identidad del producto, nombre vy teléfono del
artesano, nimero de certificacion del Departamento de Salud, los ingredientes,
subingredientes, las indicaciones de uso y las advertencias correspondientes, tales
como posibles alergias, cambios de color y/u olor del producto natural artesanal,

El regisivo de los productos artesanales se realizara por grupo y categoria (gj.
Jjabones de coco, aceites, etc.).

Durante las ferias de artesanfa, los artesanos deben tener en un lugar visible la
Certificacién emitida por el Departamento de Salud.

CAPITULO VI

DISTRIBUCION DE PRODUCTOS NATURALES Y SUPLEMENTOQS
NUTRICIONALES, SEGUN DEFINIDOS EN ESTE REGLEAMENTO

Articnlo 1.

Seccidn 1.

Artieulo 2,

Seccidn 1.

Axticulo 3.

Seccidn 1.

Certificacion de distribucién al por mayor de productos naturales y suplementos
nutricionales, segun definidos en este reglamento,

Toda persona que s¢ dedigue a la distribucién al por mayor de productos naturales
y suplementos nutricionales, segin definidos en este reglamento, deberd solicitar
y obfener del Secrefario de Salud una certificacién que Je autorice a adquidr,
almacenar y distribuir los mismos, a excepcién de las droguerias debidamente
licenciadas y registradas de conformidad con las disposiciones del Reglamento de
la Secretaria de Salud Ntm. 156 Para Reglamentar la Operacién de los
Establecimientos Dedicados a la Manufactura, Distribucion y Dispensacién de
Medicamentos.

Radicacion de Solicitud de Certificacién

Todo distribuidor al por mayor de productos naturales y suplemento nutricional,
segtn definidos en este reglamento debers radicar una solicitud de certificacién
en el formato cstablecidos por et Departamento de Salud. En la solicitud se
proveerd la informacién descrita en el Articulo 2 del Capitulo II de este
Reglamento. Ademas, proveerd:

a) Lista de los productos naturales y suplemento nutricional, seglin definidos en
este Reglamento que el solicitante distribuird. Esta lista, ademés, estara
accesible en el establecimiento para verificacién durante su inspeccién.

Certificacién de Distribucién al por Menor de Productos Naturales ylo
Suplementos Nutricienales, segiin definidos en este Reglamento

‘Foda persona que se dedique a la distribucién o venta al por menor de productos
naturales y suplemento nutricional, segin definidos en este reglamento, deberd
solicitar y obtener una cerfificacién que le autorice a adquirir, comprar,
almacenar, distribuir y vender dichos productos, a excepcién de las farmacias
debidamente licenciadas y registradas de conformidad con las disposiciones det
Reglamento de la Secretaria de Salud Ntum. 156 Para Reglamentar la Operacidn
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Seceidn 2.

de los Establecimientos Dedicados a la Manufactura, Distribucién y Dispensacion
de Medicamentos.

Todo distribuidor, al por menor, de productos naturales y suplemento nuiricional,
segin definidos_en_ este reglamento, deberd haber radicado una solicitud de

Articulo 4.

Seccién 1.

Articulo 5.

Seceidn 1.

Seceién 2.

Seccibn 3.

Seceidn 4.

Articulo 6,

Seccidn 1.

Seccidn 2.

Seccion 3.

certificacién en €l formato establecidos por del Departamento de Sefud. En'la ™~ e

solicitud se proveerd la informacién descrita en el Articulo 2 del Capitulo IT de
este reglamento. Ademds, proveerd:

a) Lista de los productos naturales que ¢l solicitante distribuird. Esta lista,
ademds, estard accesible en el establecimiento para verificacién durante su

inspeccidn.
Adquisicién de productos naturales

Los productos naturales y suplemento nutricional, segin definidos en este
Reglamento, se podrdn adquirir en farmacias, y en establecimientos debidamente
autorizados y registrados por el Secretario de Salud comeo distribuidores al por
menor de productos naturales.

Prohibiciones expresas

Los establecimientos con certificacién de distribuidor al por mayor o al menor de
productos naturales no podran distribuir con dicha certificacién medicamentos.

Se prohibe importar productos naturales y suplemento nutricional, segin
definidos en este Reglamento, para ser re-envasados en Puerto Rico, salvo que se
trate de una industria manufacturera debidamente licenciada por ¢l Departamento
de Salud.

Se prohibe utilizar en los productos naturales y alimentos, segin definidos en este
Reglamento, asi como durante el proceso de promocién y mercadeo de los
mnismos reclamos medicinales que contengan el siguiente lenguaje “cura”,
“climina®, tratamiento”, “prevencién” o “alivio® de una enfermedad o condicibn
que afecte la salud. A todo producto producto natural y alimento regulado por
este Reglamento que realice los reclamos medicinales antes expuesto, se les
aplicaran las disposiciones del Reglamento de la Secretaria de Salud Nam. 156.
Ademds, se adopta por referencia la reglamentacion federal contenida en ¢l 21
CFR § 101.71.

En el caso de productos naturales y suplemento nutricional, segin regulados por
este Reglamento, s6lo se permitird ¢l use de los reclamos de salud permitidos en
la reglamentacién federales contenidas en el 21 CFR §101.72- 101.83. Se¢ adopta
por referencia la reglamentacion federal.

Conservacién y expendio o venta de productos naturales

Los establecimientos con certificacién de distribuidor de preductos naturales y
suplemento nutricional, segin regulados por este Reglamento, contardn con un
4rea o espacio fisico, separado de cvalesquiera otros articulos o productos que se
expendan en los mismos para Ia conservacion de estos.

Los productos naturales y suplemento nutricional, segln regulados por este
reglamento, se conservardn, expenderdn o venderdn en sus envases originales,
debidamente rotulados por el manufacturero, indicando en su efiqueta su
contenido, indicaciones de uso, el nombre det fabricante o distribuidor y cualquier
otra informacién para la seguridad en su uso, segéin requerido por ley.

Los producios naturales y supiemento nutricional, segin regulados por este
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reglamento, se conservardn en un ambienie y temperatura adecuados de acuerdo
con las especificaciones del manufacturero para que su calidad, pureza y potencia
no sufta deterioro o disminucién alguna.

Articulo 7. Rofulacién y envase de los productes naturales

Seccion 1.

La etiqueta o rotulacién de tode producto natural y suplemento nutricional, segin
regulados por este reglamento, a ser mercadeado y distribuido en Puerto Rico
debe cumplir con los requerimientos de la FDA.,

Articule 8. Expediente ¢ Inventario

Seceién 1.

Articulo 1.

Articulo 2.

Seccién I.

Seccidén 2.

Seccién 3.

Todo establecimiento con certificacién para distribuir productos naturales y
suplemento nutricional, seglin regulados por este Reglamento, preparard y
mantendrd actualizado un inventario y expediente completo de las transacciones
de adquisicién y venta de los productos regulados por este Reglamento. Este
expediente incluird entre otros documentos: facturas y registros de los productos
emitidos por la FDA.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS

Facultades del Secretario

El Secretario de Salud es responsable de poner en vigor y fiscalizar el
cumplimiento de las disposiciones de este Reglamento. Tendrd la facultad de
investigar, inspeccionar, citar testigos, aprobar y aprobar las reglas necesarias
para hacer viable los propdsitos del mismo. Ademds, de entenderlo necesario
podré solicitar la entrega voluntaria de productos para ser sometidos a un proceso
de validacién-por el Departamento de Salud.

Inspectores

Los inspectores que velardn por ¢l cumplimiento de las disposiciones de este
Reglamento estardn adscritos a la Secretaria Auxiliar de Reglamentacidén y
Acreditacién de Facilidades de Salud {(SARAFS), Divisién de Medicamentos y

Farmacias.

a) El Inspector serd un técnico de farmacia debidamente certificado por la Junta
de Farmacia de Puerto Rico, con registro profesional vigente, y que tenga un
minimo de un (1) afic de experiencia como téenico de farmacia.

b} El Departamento de Saled determinard los adiestramientos en las dreas de
seguridad de alimentos que deberdn tener los inspectores.

El Inspector poded Inspeccionar y examinar toda documentacién y actividades
sujetas a las certificaciones expedidas al amparo de este reglamento.

El Inspector podré inspeccionar y examinar toda documentacién y actividades
sujetas a las certificaciones y autorizaciones especiales expedidas al amparo de
este reglamento dentro de los siguientes establecimisntos:

a) Agente Representante

b) Distribuidor al Por Mayor de Productos Naturales y suplemento nuiricional,
segin regulados por este reglamento.

¢} Distribuidor al Por Menor de Productos Naturales y suplemento nuiricional,
segtin regulados por este reglamento.
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d) Manufactura de Productos Naturales y suplemento nuiricional, segin
regulados por este reglamento.

__Articule 3. Inspeceiomes

Seccidn 1.

Seccidn 2.

Seccién 3.

Seccién 4,

Secoibn 5.

Seccidn 6.

Seccidn 7.

La Secretaria Aunxiliar para Reglameniacién y Acreditacidn de Facilidades de
Salud realizars inspecciones a los establecimientos certificados con el propdsito
de determinar el cumplimiento con las disposiciones establecidas en este
reglamento.

Las inspecciones podrén ser iniciales, generales, de seguimiento, o como parte del
proceso de investigacion de una querella, o incidente relacionado a los servicios
que se brinden en el establesimiento concernido.

Al momento de realizarse la inspeccién los permisos operacionales deben estar
disponibles para la evaluacién del inspector.

El importe por concepto de la inspeccién serd de $50.00 hora por inspeccién. Si el
Secretario de Salud determina que el solicitante cumple con los requisitos de este
reglamento, expedira la correspondiente certificacion,

De haber algiin sefialamiento, es responsabilidad del solicitante realizar la
correccidn dentro del término de quince (15) dias calendarios, a partir de la fecha
de la notificacién de los sefialamientos.

Las inspecciones se realizardn por inspectores debidamente autorizados por el
Secretario de Salud, a través de la Secretaria Auxiliar para Reglamentacién y
Acreditacion de Facilidades de Salud. Estos deberdn estar debidamente
identificados durante el proceso de inspeccidn.

El Secretario de Salud podrd ordenar inspecciones en cualguier momento que
estime pertinente, sin mediar notificacién.

Articulo 4, Autoridad para entrar en el lecal ¢ inspeecionar los expedientes

Seccién 1.

La Scoretaria Auxiliar de la Secretarfa Auxiliav para Reglamentacién y
Acreditacién de Facilidades de Salud, y sus representantes autorizados, realizaran
las inspecciones o investigaciones que crean necesarias, y podrdn revisar
cualquier expediente del establecimiento de forma tal que se pueda constatar el
cumplimiento con cada uno de los requisites de este reglamento. Dichas
inspecciones podran llevarse a cabo sin notificacién previa.

Articuls 5. Procedimiento para las Visitas de Inspeecién

Seccidn 1,

Seccidn 2.

El Secretario de Salud podra delegar la funcidn de fiscalizar el complimiento de
las disposiciones de este teglamento, ademés, de cualesquiera otras funciones
relacionadas, a la Secretaria Auxiliar de Reglamentacién y Acreditacién de
Facilidades de Salud del Departamento de Salud.

Los inspectores como parte de la inspeccion a los establecimientos que aplica este
reglamento, podrén llevar a cabo, entre otras, las siguientes funciones:

(a) Examinar documentos, inventarios, bienes, locales, predios, transacciones,
negocios'o cualesquiera otros materiales o actividades relacionadas con la
manufactura y distribucién de producto natural y/o suplemento nutricional,
segiin regulados por este reglamento.

(b) Decomisar o embargar todo producto natural y/o suplemento nutricional,
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Seccidn 3.

Seccidn 4.

Seccion 5.

Seccidn 6.

Seccidn 7.

segin regulados por este reglamento, que no esté registrado de acuerde con
este reglamento o que no esté apto para su consumo;

(c) Levantar las pruebas necesarias para el procesamiento de los violadores de

este reglamento, con ¢l fin de que sean procesados en el foro administrativoo R

~judicial earrespondients.

Todo documento cuyo examen resulte pertinente a la luz de las disposiciones de
este reglamento, y que esté relacionado con la manufactura y/o distribucién al por
mener o al por mayor de productos naturales y/o suplementos nutricionales, en
Puerto Rico, segin regulados por este reglamento, estard disponible para
inspeccion del Secrelario o sus representantes autorizados,

Toda persona poseedora de una certificacion 2l amparo de las disposiciones de
este Reglamento, deberd facilitar cualquier inspeccién que requiera el Secretario.

Las inspecciones de los establecimientos a los que aplican las disposiciones de
este reglamento se podrén llevar a cabo sin previo aviso durante el horario regular
de operaciones del establecimniento.

La ausencia del duefio o persona principal en el establecimiento no seré motivo o
Jjustificacidn para impedir que la inspeccion se lleve a cabo.

En aquellos casos en que los documentos vélidamente obtenidos no hayan de ser
utitizados conforme se dispone en este reglamento, serdn devueltos a su duefio o
custodio legal de donde se obtuvieron.

Articalo 6. Inforime de la Inspeceidn y Plan de Correceiones

Seccion 1.

Seccidn 2.

Seccidn 3.

Seccidn 4.

El informe de inspeccién incluird todos los sefialamientos de las defisiencias
enconiradas durante ¢l proceso de evaluacién del establecimiento y serd sometido
durante los préximos quinge (15) dias laborables siguientes a la inspeccion.

La Secretaria Auxiliar de la Secretaria Auxiliar para Reglamentacién y
Acreditacién de Facilidades de Salud podré extender el periodo de entrega del
informe de inspeccién bajo circunstancias especiales o por necesidad en servicio.

El Departamento de Safud concederd un término de quince (15) dias calendarios,
a partir de la notificacién del informe, al establecimiento inspeceionado, para que
someta un Plan de Correccidn para cada una de las deficiencias sefialadas. En
caso de sifuaciones extraordinarias o que constituya un peligro se podré requerir
la correccidn de forma inmediata.

La informacién contenida en dotumentos relacionados con la inspeceidn,
incluyendo ¢l plan de correcciones de deficiencias, no podré ser examinada ni
fotocopiada por terceras personas, excepto cuando:

(8) La persona, institucién o establecimiento consienta por eserito z otorgar la .
informacién y releve de responsabilidad al Departamento;

(t; La informacién sea solicitada por una agencia o instrumentalidad del
Gobiemo de Puerto Rico o del Gobiermno Federal para propdsitos de
investigacion y mientras la agencia se responsabilice de la confidencialidad
de la informacién,

(c) El Estado inste un procedimiento de sanciones o revocacién de certificacién
por incumplimiento de las leyes v reglamentos.

(d) Medie una orden de un Tribunal de Justicia.
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Axtienta 7, Conduetas Constitutivas de Infracciones al Reglamento

S¢ considerard conducta constitutiva de infraccidn a este Reglamento las
SIGUONES: st

Seccidn 1.

Seccidn 2.

Seccion 3.

Adquirir, vender o entregar productos naturales y/o suplemento nutricional,
segin regulados por este reglamento, en un establecimiento que no tenga la
certificacidn correspondiente.

Veader o entregar productos naturales y/o suplemento nutricional, segiin
regulados por este reglamento, que no estén registrados en el Deparlamento de
Salud.

Establecer, divigir, administrar u operar un establecimiento que se dedique a la
manufactura, distribucidn y venta de productos naturales y suplemento
nutricional, segin regulados por este Reglamento, sin poseer la certificacién
vigente requerida en este Reglamento.

Articulo 8. Obstruceidn a las Funciones del Inspector

Seccidn 1.

Toda persona que obstruya o impida, ejerciendo fuerza o intimidacidn, que se
realicen las funciones y actividades de los inspectores del Departamento de
Salud, de la Secretaria Auxiliar de Reglamentacibn y Acreditacién de
Facilidades de Salud, en los establecimientos sujetos a las disposiciones de este
reglamento, incurrird en una conducta constitutiva de infracciones al reglamento.

Articulo 9. Multas Administrativas y Penalidades

Seccion 1

Seccién 2

Cualquier personz natural o juridica que infrinja las disposiciones de este
reglamento, seré responsable de una multa administrativa no mayor de cinco mil
($5,000) ddlares por cada infraccién,

L.a negativa del infractor al pago de la multa adminisirativa serd causa para que la
Secretario de Salud adopte cualquier oiro remedio para sancionar la infraccién
cometida y para que se suspenda cualquier certificacién o emitida. Ademads, el
Secretario puede referir el caso a la Junta Examinadora comespondiente para la
accidn correspondiente, en los casos que corresponda.

Articulo 10. Orden de Cierre

Seceidn 1,

Bl Secretario ordenard el cierre de los establecimientos sujetos a las
disposiciones de este reglamento a los cuales se les haya suspendido, cancelado o
revocado su certificacidn y de aquellos que operen sin Ia ceriificacién requerida.

Articule 11, Procedimientos Investigativos y Adjudicativos

Seccidn 1.

Seccidn 2

Todo procedimiento investigativo o adjudicative iniciado por el Secretario de
Salud que surja en virtud de las disposiciones de este reglamento, asi como, la
imposicién y monto de multas administrativas que se impongan por infracciones
a las mismas, y la revision judicial de las decisiones finales del Sccretario, se
regirdn por lo establecido en la Ley Nim. 38 del 30 de junio de 2017, mejor
conocida como "Ley de Procedimiento Administrative Uniforme del Gobierno
de Puerto Rico” y por €l Reglamento Nim, 85 de la Secretaria de Salud para
Regular los Procedimientos Adjudicativos en el Departamenio de Salud y sus
Dependencias.

La multa impuesta por el Departamento de Salud deberd ser pagada en cheque
certificado a nombre del (la) Secretario(a) de Hacienda de Puerto Rico, dentro de
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los quince (15) dias siguientes a la fecha en que se notifique la detenminacion de
la agencia.

CAPITULO X
_ DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.

Seccién 1,

Articulo 2.

Seccion 1.

Seccidn 2.

Articulo 3.

Articulo 4.

Cliusula de Adopcn’m de Reglamentacién Federal

Se adopta por referencia la reglamentacion federal contenida en 21 CFR 111,
relacionada con los suplementos nutricionales,

Interpretacidn y Separabilidad

Las palabras y frases utilizadas en este reglamento se interpretaran segin el
contexto y el significado avalado ¢n el uso comén y corriente. Las voces usadas
en este reglamento en el tiempo presente incluyen también el futuro; las usadas en
el género masculino incluyen el femenino y neufro, salvo en los casos que tal
interpretacién resultare absurda; el nimero singular incluye al plural y el plural
incluye al singular, siempre que la interpretacién no coniravenga ¢l propésito de
la disposicidn.

De enmendarse uno o vartos de los articulos contenidos en este reglamento, 0 en
caso de que una palabra, inciso, artfculo, seceidn, capitulo o parte del reglamento
fuese decretado inconstitucional por el Tribunal Supremo de Puerto Rico, o por
otro tribunal con jurisdiccidn y competencia, las restantes disposiciones de este
reglamento manfendran su vigencia.

Cliusulza de Salvedad
Cualquier asunto no cubierto por este reglamento, serd resuelto por el Secretario
de Salud en conformidad con las leyes, reglamentos, érdenes aplicables y en tode

aquello que no esté previsto en las mismas se regird por las nonnas de sana
administracién piblica,

Vigencia

Este reglamento entrard en vigor treinta (30) dias luego de su presemamon ante el
Departamento de Estado de Puerto Rico.

Aprobado en San Juan, Puerto Rico, hoy, /& de /_¢Z A ;{ ¢ da 2018

[
1 Rod auez i ercad;
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