NUEVO REGLAMENTO PARA
PRODUCTOS NATURALES Y SUPLEMENTOS NUTRICIONALES O DIETETICOS

El préximo dia 30 de junio de 2018 entra en vigor el Reglamento Num. 9031 del Secretario de Salud dirigido a la
Operacion de los Establecimientos Dedicados a la Manufactura, Distribuciéon y Venta de Productos Naturales vy
Suplementos Nutricionales en Puerto Rico. Este Reglamento se promulga en virtud de la "Ley Organica del Departamento
de Salud, de "Ley de Alimentos, Drogas y Cosméticos de Puerto Rico"; y del 21 Code Federal Regulation que aplica la
Administracion de Alimentos y Drogas — FDA.

La promulgacién de este nuevo reglamento es resultado de evaluacién de comentarios recibidos en octubre y
noviembre de 2016 en vista publica y ponencias escritas sobre propuesta basada en disposiciones de la Ley de Farmacia
de Puerto Rico y de la Ley Para reglamentar el Ejercicio de la Medicina Naturopatica en Puerto Rico. El Colegio de
Farmacéuticos presentd y evidencid su oposicion a la aprobacion de dicha propuesta. Nos satisface reconocer que
recomendaciones en la exposicion del CFPR tuvieron acogida, entre ellas, que la reglamentacién de productos naturales y
suplementos nutricionales respondiera a disposiciones de la vigente Ley de Alimentos, Drogas y Cosméticos de Puerto
Rico. A continuacion, resumimos algunas de las principales disposiciones del REGLAMENTO 9031.

El Secretario de Salud tendrd la facultad de regular las operaciones de los establecimientos dedicados a la
manufactura, distribucion y venta de productos naturales y suplementos nutricionales que se comercializan en forma de
tabletas, capsulas, perlas, capsulas de gel, polvos o liquidos en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico, asi como el
cumplimiento de toda aquella legislacion y regulacién estatal, federal y nuevos estandares, aplicables en Puerto Rico.

En forma especifica en el Reglamento se expresa que: “El propdsito de este Reglamento es proteger la salud
publica vigilando por la integridad de los productos naturales y suplementos nutricionales que se comercializan en forma
de tabletas, cdpsulas, perlas, cdpsulas de gel, polvos o liquidos que estén disponibles y accesibles a la ciudadania. De esta
forma, el Departamento de Salud cumple con su deber ministerial de proteger la salud publica al evitar el uso
indiscriminado de productos no aptos para la salud. Estos productos podrian contener ingredientes activos que tienen
efectos bioldgicos en el cuerpo o que podrian resultar perjudiciales si se utilizan con otros productos, se usan como
medicamentos, se sustituyen por medicamentos o se toman en exceso. Estos productos no son medicamentos, por lo cual
no estdn destinados para diagnosticar, tratar, prevenir o curar enfermedades”.

En el reglamento al mencionar “productos naturales” se refiere a aquellos productos que se obtienen cuando
substancias de hierbas o material de plantas son sometidos a tratamientos como la extraccion, destilacion,
fraccionamiento, purificacién, concentracion o fermentacion. Esto incluye sustancias de hierbas trituradas o pulverizadas,
tintes, extractos, aceites de esencia y jugos extraidos. Los productos naturales pueden contener ingredientes activos
organicos y/o inorganicos que no son de origen vegetal (por ejemplo, de origen animal o mineral) o excipientes,
sustancias inactivas. Como “productos naturales artesanales” se refiere a un producto que se elabora fundamentalmente
a mano, que sus ingredientes o componentes son especificamente de origen natural, y que no contendran ningun
ingrediente quimico con excepcion de aquellos necesarios para completar el proceso de elaboracidn.

Bajo “suplemento nutricional o suplemento dietético” se refiere a los productos, excluyendo el tabaco, previstos
para suplementar la dieta que comprenden o contienen uno o mas de los siguientes ingredientes dietéticos: vitamina;
mineral; hierba u otro producto botanico; 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. Ademas, son productos previstos para la ingestion, su uso no es
representado como alimento convencional o como un item Unico de un alimento o dieta, y son rotulados como
suplementos dietéticos.

Toda persona que interese dedicarse a la manufactura, distribucion y venta de productos naturales y
suplementos nutricionales, en Puerto Rico, deberd solicitar y obtener la correspondiente certificacion expedida por el
Secretario de Salud, a través de la Secretaria Auxiliar para Reglamentacion y Acreditacion de Facilidades de Salud
(SARAFS). Los establecimientos autorizados para manufacturar, distribuir y dispensar medicamentos bajo la Ley de
Farmacia de Puerto Rico estan exentos del requisito de esta certificacion.



Asi mismo, toda persona natural o juridica que se dedique a la manufactura y distribucién de productos
naturales y suplementos nutricionales en Puerto Rico, quien deberd poseer una certificacidn, segin aplique, otorgada por
el Departamento de Salud en virtud del presente reglamento, sera responsable de someter para su registro el producto
ante el Departamento de Salud.

Todo establecimiento que se dedique a la manufactura de productos naturales y/o suplemento nutricional,
contara entre su personal con por lo menos un (I) quimico certificado o un (1) farmacéutico que asegurara el
cumplimiento con las disposiciones de leyes y reglamentos del Departamento de Salud y otras agencias gubernamentales
referentes a la manufactura, empaque y distribucion de estos productos. Se designara al quimico o al farmacéutico como
la persona encargada de la facilidad, lo cual deberd ser notificado al Departamento de Salud, dentro de los préximos diez
(10) dias calendarios de ocurrida la designacion.

Se prohibe importar productos naturales y suplemento nutricional para ser re-envasados en Puerto Rico, salvo
que se trate de una manufacturera debidamente certificada por el Departamento de Salud.

Se prohibe, ademas, utilizar en los productos naturales y alimentos, asi como durante el proceso de promocion y
mercadeo de los mismos. reclamos medicinales que contengan el siguiente lenguaje: "cura", "elimina", tratamiento",
"prevencion" o "alivio" de una enfermedad o condicidén que afecte la salud. A todo 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 Num. 156 (en virtud de la Ley de Farmacia de Puerto Rico) y se adoptara por
referencia la reglamentacion federal contenida en el 21 CFRS 101.71. Sélo se permitira el uso de los reclamos de salud

permitidos en la reglamentacion federal contenida en el 21 CFR SIOI.72- 101,83.

Los productos naturales y suplemento nutricional se conservaran, expenderan o venderan en sus envases
originales, debidamente rotulados por el manufacturero, indicando en su etiqueta su contenido, indicaciones de uso, el
nombre del fabricante o distribuidor y cualquier otra informacidn para la seguridad en su uso, seglin requerido por ley. La
rotulacion de todo producto natural y suplemento nutricional debe cumplir con los requerimientos de la FDA.

Los inspectores que velaran por el cumplimiento de las disposiciones de este Reglamento estardn adscritos a la
Secretaria Auxiliar de Reglamentacion y Acreditacion de Facilidades de Salud (SARAFS), Division de Medicamentos y
Farmacias. 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 (l) afio de experiencia como técnico de farmacia. El
Departamento de Salud determinara los adiestramientos en las areas de seguridad de alimentos que deberan tener los
inspectores.

Para el texto completo del REGLAMENTO 9031 acceda aqui_cfpr.org


https://www.cfpr.org/files/PRODUCTOS%20NATURALES%20REGTO%202018.pdf

