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AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)
ACUERDO No.037-2020

Comayagiiela M.D.C. 14 de octubre, 2020

EL COMISIONADO PRESIDENTE DE LA AGENCIA DE
REGULACION SANITARIA (ARSA)

CONSIDERANDO: Que la Constitucion de la Republica en su Articulo 145) establece que:
“Se reconoce el derecho a la proteccion de la Salud” ... De igual manera, la misma carta
magna en su Articulo 146) instaura que: “Corresponde al Estado por medio de sus
dependencias y de los organismos constituidos de conformidad con la Ley, la regulacién,
supervision y control de los productos... quimicos, farmacéuticos y biologicos”.

CONSIDERANDO: Que la ley de Simplificacion Administrativa en su articulo 1) establece
que: “Su objeto general es establecer las bases para simplificar y racionalizar los
procedimientos administrativos a fin de garantizar que todos los érganos del Estado actuen
con apego a las normas de economia, celeridad, eficacia y espiritu de servicio, logrando la
pronta y efectiva satisfaccion de los interesados”.

CONSIDERANDO: Que el cuerpo legal antes mencionado en su articulo 3) instituye que:
“Todo o6rgano del Estado tiene la obligacion de realizar, permanentemente, diagnosticos y
analisis sobre los diferentes tramites y procedimientos administrativos que deban seguirse en
sus dependencias, a fin de disefiar medidas de simplificacion las cuales deberan ser adoptadas
de acuerdo a los objetivos de la Ley de Simplificacion Administrativa”.

CONSIDERANDO: Que por mandato Presidencial mediante Decreto PCM-032-2017, de
fecha 28 de abril del 2017, publicado en Diario Oficial "La Gaceta" en fecha 19 de mayo del
afio 2017, y reformado los Articulos 1, 4, 6, 7 y 10 del PCM-032-2017, mediante Decreto
Ejecutivo No- PCM-013-2020, publicado en Diario Oficial “La Gaceta” en fecha 03 de
septiembre del afio 2020, : Se crea la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA) como una
Entidad Desconcentrada de la Secretaria de Estado en el Despacho de Salud (SESAL)
adscrita al Gabinete Sectorial de Desarrollo e Inclusion Social, con independencia funcional,
técnica, financiera, administrativa y de seguridad nacional, con personalidad juridica,
responsable de la supervision, revision, verificacion, control, vigilancia y fiscalizacion del
cumplimiento de la normativa legal, técnica y administrativa de los establecimientos,
proveedores, productos y servicios de interés sanitario y de los que realicen actividades o
practiquen conductas que repercutan o puedan repercutir en la salud de la poblacion; y de la
regulacion, otorgamiento, renovacion, modificacidon, suspension o cancelaciéon de los
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AGENCIA DE REGULACION SANITARIA
registros, permisos, licencias, certificaciones y otras autorizaciones sanitarias, con
competencia a nivel nacional. ..

CONSIDERANDO: Que el Cédigo de Salud en su articulo 1) establece que: “La Salud
considerada como un estado de bienestar integral, bioldgico, psicoldgico, social y ecoldgico
es un derecho humano inalienable y corresponde al Estado, asi como a todas las personas
naturales o juridicas, el fomento de su proteccion, recuperacion y rehabilitacion”.

CONSIDERANDO: Que el Reglamento para el Control Sanitario de Productos, Servicios y
Establecimientos de Interés Sanitario, en su articulo 3, instaura que: “Registro Sanitario es la
autorizacion para que un producto de interés sanitario pueda ser fabricado, importado,
envasado o expendido una vez que se cumpla con todos los requisitos técnicos y legales”.

CONSIDERANDO: Que el Capitulo X del Reglamento Para el Control Sanitario de
Productos, Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario instituye que “El otorgamiento
de registros sanitarios,...certificados, autorizaciones, renovaciones y otros Servicios...
causara los derechos de conformidad con los valores contemplados en el Reglamento de
Cuotas de Recuperacion por Prestacion de Servicios...; a la vez, el referido Reglamento no
establece el tiempo para resolver dichas solicitudes ni tampoco establece los costos a cobrar
por los servicios prestados y sabiendo que es competencia de la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA), elaborar, actualizar el marco normativo que regule los establecimientos,
servicios y productos de interés sanitario, asi como también es atribucion, establecer
mecanismos para garantizar la calidad de los servicios y de los productos en el mercado que
puedan repercutir sobre la salud de la poblacion, de igual forma, es atribucion de la ARSA,
aprobar las cuotas de recuperacion por servicios prestados.

CONSIDERANDO: Que el desempeiio de la funcion de regulacion y la vigilancia del marco
normativo es un campo de accién muy especifico, caracterizado por un elevado nivel de
complejidad y diversidad tanto técnica como cientifica que requiere contar con una
institucionalidad especializada que mejore la gestion de la regulacion, fiscalizacion, control
y vigilancia sanitaria, por lo que, a fin de responder eficientemente a las exigencias que a
diario se plantean en la ARSA, es necesario el diseflo y puesta en marcha de un nuevo modelo
de organizacion y administracion. Razon por la cual, el Comisionado Presidente como
maxima autoridad y representante legal de la institucion con la responsabilidad de definir y
ejecutar las politicas, estrategias planes, programas administrativos, operativos y ostentando
las facultades de Organos de Decision Superior, especificamente en lo que respecta a su
funcionamiento, desarrollo, operacion y ejerciendo por lo tanto todas las potestades de
administracion y direccion relacionadas con las competencias de la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA), y a solicitud de la Direccion de Productos Farmacéuticos y Otros de
Interés Sanitario de la ARSA, mediante Oficio No. 195-DPF-ARSA-2020, en €l cual remite
al Comisionado Presidente el Proyecto de cuotas de recuperacion por servicios prestados y
plazo de resolucidon para los siguientes tramites: 1) Registro Nuevo, Renovacion y
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AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

Modificacion de Productos Biologicos, Biotecnolégicos y Biosimilares; 2) Registro
Nuevo, Renovaciéon y Modificacion de Productos Radiofirmacos y Productos
Homeopiticos; 3) Registro Nuevo, Renovacion y Modificaciéon de Medicamentos de
Uso Humano, nueva molécula 4) Registro Nuevo, Renovacion y Modificacién para
Medicamentos de Uso Humano (Sintesis Quimica); 5) Registro Nuevo, Renovacion y
Modificacion para Productos Naturales Medicinales de Uso Humano, Suplementos
Nutricionales, y Productos Galénicos, Productos sin Clasificacion y Plaguicidas de Uso
Doméstico y de Uso Profesional; 6) Registro Nuevo, Renovacion y Modificacién de
Medicamentos Huérfanos (Presencial); 7) Otras solicitudes (Presencial y en linea); 8)
Otros Certificados (presencial y en linea); 9) Reconocimiento de Registro Sanitario
Centroamérica Nuevo y Renovacion (Presencial y en Linea); 10) Cuota Extraordinaria
de Recuperacion por servicios prestados y plazo de resolucion a solicitud del
peticionario de los numerales que anteceden.

POR TANTO

EL SUSCRITO COMISIONADO PRESIDENTE DE LA AGENCIA DE
REGULACION SANITARIA, en uso de las facultades de que esté investido y en aplicacién
a los Articulos 145 y 146 de la Constitucion de la Republica; 116, 118, 119 y 122 de la Ley
General de la Administracion Publica; 1, 3, 19, 24, 26, 32, 33, 40, 41, 123, 124 y 150 de la
Ley de Procedimiento Administrativo; 1, 2, 3, 6 y 7 de la Ley de simplificacion
Administrativa; 1, 4, y 225, del Codigo de Salud; 3 y 241 del Reglamento Para el Control
Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario; 1, 2, 3 inciso b),
e)i)yk), 4,5,8,9y 10 del PCM No. 032-2017, reformado mediante PCM-013-2020 de la
Agencia de Regulacion Sanitaria.

RESUELVE:

PRIMERO: Aprobar en todas y cada una de sus partes las Cuotas de Recuperacion por
Servicios Prestados y Plazo de Resolucion de la Direccion de Productos Farmacéuticos y
Otros de Interés Sanitario para los siguientes tramites: 1) Registro Nuevo, Renovacion y
Modificacion de Productos Biolégicos, Biotecnologicos y Biosimilares; 2) Registro
Nuevo, Renovacion y Modificacion de Productos Radiofairmacos y Productos
Homeopaticos; 3) Registro Nuevo, Renovacion y Modificacion de Medicamentos de
Uso Humano, nueva molécula 4) Registro Nuevo, Renovaciéon y Modificacion para
Medicamentos de Uso Humano (Sintesis Quimica); 5) Registro Nuevo, Renovacion y
Modificacion para Productos Naturales Medicinales de Uso Humano, Suplementos
Nutricionales, y Productos Galénicos, Productos sin Clasificacion y Plaguicidas de Uso
Doméstico y de Uso Profesional; 6) Registro Nuevo, Renovacion y Modificacion de
Medicamentos Huérfanos (Presencial); 7) Otras solicitudes (Presencial y en linea); 8)
Otros Certificados (presencial y en linea); 9) Reconocimiento de Registro Sanitario
Centroamérica Nuevo y Renovacion (Presencial y en Linea); 10) Cuota Extraordinaria
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de Recuperacion por servicios prestados y plazo de resolucion a solicitud del
peticionario de los numerales que anteceden; mismas que se detallan a continuacién:

1) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resoluciéon para
Registro Nuevo, Renovacion y Modificacion de Productos Bioldgicos, Productos
Biotecnologicos y Biosimilares, sera la siguiente:

Servicios Prestados Dias Cuota de Cuota de
Habiles Recuperacion por Recuperacion por
Servicios Prestados de | Servicios Prestados en
Forma Presencial Linea

Registro Nuevo y
Renovacion de Productos 120 5 Salarios Minimo 5 Salarios Minimo
Biologicos, Productos Promedio Promedio
Biotecnoldgicos y
Biosimilares
Modificaciéon de Registro
Sanitario de  Productos 30 1/8 Salario Minimo 1/10 Salario Minimo
Biologicos, Productos Promedio Promedio
Biotecnologicos y
Biosimilares

2) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion para
Registro Nuevo, Renovacion y Modificacion de Productos Radiofarmacos y
Productos Homeopaticos, sera la siguiente:

Servicios Prestados Dias Cuota de Recuperacion | Cuota de Recuperacion
Habiles | por Servicios Prestados | por Servicios Prestados
de Forma Presencial en Linea
Registro Nuevo y Renovacién
Sanitario de Productos 120 1 Salario Minimo 1 Salario Minimo
Radiofarmacos y Productos Promedio Promedio
Homeopaticos
Modificacion de  Registro
Sanitario de Productos 30 1/8 Salario Minimo 1/10 Salario Minimo
Radiofarmacos y Productos Promedio Promedio
Homeopaticos
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AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

3) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion para
Registro Nuevo, Renovacion y Modificacion de Medicamentos de Uso Humano,
nueva molécula sera la siguiente:

Servicios Prestados Dias Cuota de Cuota de
Habiles Recuperacion por Recuperacion por
Servicios Prestados de | Servicios Prestados en
Forma Presencial Linea
Registro Nuevo y
Renovacion de 120 1 Salario Minimo 1 Salario Minimo
Medicamentos de  Uso Promedio Promedio

Humano, nueva molécula

Modificaciéon de Registro

Sanitario de Medicamentos 30 1/8 Salario Minimo 1/10 Salario Minimo
de Uso Humano, nueva Promedio Promedio
molécula

4) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion para
Registro Nuevo, Renovacion y Modificacion de Medicamentos de Uso Humano
(Sintesis Quimica) sera la siguiente:

Servicios Prestados Dias Cuota de Cuota de
Habiles Recuperacion por Recuperacion por

Servicios Prestados Servicios Prestados
de Forma Presencial en Linea

Registro Nuevo y 120 1/4 Salario Minimo 1/4 Salario Minimo

Renovacion de Promedio Promedio

Medicamentos de Uso

Humano (Sintesis

Quimica)

Modificacion de Registro 30 1/8 Salario Minimo 1/10 Salario Minimo

Sanitario de Medicamentos Promedio Promedio

de Uso Humano (Sintesis

Quimica)

5) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion para
Registro Nuevo, Renovacion y Modificacion de Productos Naturales Medicinales de
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Uso Humano, Suplementos Nutricionales, Productos Galénicos, Productos sin
Clasificacion y Plaguicidas de Uso Doméstico y de Uso Profesional sera la siguiente:

Servicios Prestados Dias Cuota de Cuota de
Habiles Recuperacion por Recuperacion por
Servicios Prestados de | Servicios Prestados
Forma Presencial en Linea
Registro Nuevo y

Renovacion de Productos
Naturales Medicinales de
Uso Humano, Suplementos 60 1/3 Salario Minimo 1/4 Salario Minimo
Nutricionales, y Productos Promedio Promedio
Galénicos, Productos sin
Clasificacion y Plaguicidas
de Uso Doméstico y de Uso
Profesional

Modificacion de Registro
Sanitario de Productos
Naturales Medicinales de
Uso Humano, Suplementos 30 1/8 Salario Minimo 1/10 Salario Minimo
Nutricionales, y Productos Promedio Promedio
Galénicos, Productos sin
Clasificacion y Plaguicidas
de Uso Doméstico y de Uso
Profesional

6) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion para
Registro Sanitario de Medicamentos Huérfanos presentados de forma presencial sera
la siguiente:

Servicios Dias Cuota de Recuperacion por Servicios
Prestados Habiles Prestados de forma Presencial
Registro Sanitario para 90 Exento de Cuota de Recuperacién por Servicios
Medicamentos Prestados
Huérfanos

7) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion de Otras
Solicitudes presentadas de forma Presencial o en Linea sera la siguignte: .
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Servicios Prestados Dias Cuota de Recuperacion por Servicios
Habiles | Prestados de forma Presencial o en Linea

Cancelaciones 30 1 Salario Minimo Promedio

Constancias de clasificacion de producto
y otras constancias (agotamiento de 20 1/8 Salario Minimo Promedio
empaques)

8) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucién de Otros
Certificados presentados de forma Presencial o en Linea sera la siguiente:

Cuota de Recuperacion por Servicios

Servicios Prestados ; ;
Prestados de forma Presencial o en Linea

Proteccién de Datos de Prueba 5 Salarios minimo promedio

Liberacion de Lotes de Vacunas y Hemoderivados 1/32 Salario minimo promedio

9) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resoluciéon de
Reconocimiento de Registro Sanitario Centroamericano (Nuevo, Renovacion y
Modificacién): presentados de forma Presencial o en Linea ser4 la siguiente:

Servicios Prestados Dias Cuota de Recuperacion por
Habiles Servicios Prestados de forma
Presencial o en Linea

Reconocimiento de Registro Sanitario de 8 3 Salarios Minimo Promedio
Medicamentos
Reconocimiento de Registro Sanitario de 8 1 Salario Minimo Promedio

Productos Cosméticos

Reconocimiento de Registro Sanitario de 8 1 Salario Minimo Promedio*
Productos Higiénicos

Reconocimiento de Registro Sanitario de 10 2 Salarios Minimo Promedio*
Plaguicidas de uso Doméstico y Profesional

Modificacién de Reconocimiento de Registro 30 1/8 Salario Minimo Promedio*
Sanitario
Notificacion Reconocimiento de Registro Sanitario 30 1/8 Salario Minimo Promedio

Calle Los Alcaldes, frente al City Mall. www.arsa.gob.hn
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* La cuota de recuperacion es por el reconocimiento de la vigencia del registro sanitario en

el pais de origen.

SEGUNDO: La Agencia de Regulacion Sanitaria podra A SOLICITUD DEL
PETICIONARIO, disminuir el Plazo de Resolucion de las Autorizaciones Sanitarias de
conformidad a la disponibilidad de la Institucion, cancelando para tal efecto, la diferencia de

la cuota de recuperacion por el servicio prestado segun los plazos en que requiera obtener su
autorizacion, por lo que, a continuacion, se detallan los PLAZOS EXTRAORDINARIOS

de dichas autorizaciones:

1) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion para Registro
Nuevo y Renovacion de Productos Bioldgicos, Productos Biotecnolégicos y Biosimilares,

sera la siguiente:

Servicios Prestados Dias Cuota de Recuperacion | Cuota de Recuperacion
Habiles | por Servicios Prestados | por Servicios Prestados

de Forma Presencial en Linea
90 6 Salarios Minimo | 5 ' Salarios Minimo

Registro Nuevo y Renovacién Promedio Promedio

de Productos  Biologicos,

Productos Biotecnologicos 'y 7 Salarios Minimo | 6 Salarios Minimo

Biosimilares 60 Promedio Promedio
30 10  Salarios  Minimo | 9 Salarios Minimo

Promedio Promedio

2) Las Cuotas de Recuperacién por Servicios Prestados y Plazo de Resolucién para Registro
Nuevo y Renovacién de Productos Radiofarmacos y Productos Homeopéticos, serd el

siguiente:
Servicios Prestados Dias Cuota de Recuperacion | Cuota de Recuperacion
Habiles | por Servicios Prestados | por Servicios Prestados
de Forma Presencial en Linea
90 1 Y% Salario Minimo |1 Y% Salarios Minimo
Registro Nuevo y Renovacién Promedio Promedio
Sanitario de Productos
Radiofarmacos y Productos .
Homeopéticos 60 3 Salarios Minimo | 2 Salarios Minimo
Promedio Promedio
30 6 Salarios Minimo | 5 Salarios Minimo
Promedio Promedio ,,
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3) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion para
Registro Nuevo y Renovacion de Medicamentos de Uso Humano, nueva molécula

sera la siguiente:

Servicios Prestados Dias Cuota de Recuperacion | Cuota de Recuperaciéon
Habiles | por Servicios Prestados | por Servicios Prestados
de Forma Presencial en Linea
90 3 Salarios Minimo 2 Salarios Minimo
Registro Nuevo 'y Promedio Promedio
Renovacion de
Medicamentos de Uso
Humano, S 60 6 Salarios Minimo 4 Salarios Minimo
S aldcnla Promedio Promedio
30 10 Salarios Minimo 8 Salarios Minimo
Promedio Promedio

4) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion para
Registro Nuevo y Renovacion de Medicamentos de Uso Humano (Sintesis Quimica)
sera el siguiente:

Servicios Prestados Dias Cuota de Recuperacion Cuota de
Habiles por Servicios Recuperacion por
Prestados de Servicios Prestados en
Forma Presencial Linea
90 1/2 Salario Minimo 1/3 Salario Minimo
Registro Nuevo vy Promedio Promedio
Renovacion de
Medicamantos dallso 60 1 Salario Minimo Promedio 1/2 Salario Minimo
Humano (Sintesis Promedio
| Himiza) 30 1 %  Salario Minimo|1 % Salario Minimo
Promedio Promedio

5) Las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados y Plazo de Resolucion para
Registro Nuevo, Renovacion y Modificacion de Productos Naturales Medicinales de
Uso Humano, Suplementos Nutricionales, Productos Galénicos, Productos sin
Clasificacion y Plaguicidas de Uso Doméstico y de Uso Profesional sera la siguiente:
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Servicios Prestados Dias Cuota de Cuota de
Habiles Recuperaciéon por Recuperacion por
Servicios Prestados de | Servicios Prestados en
Forma Presencial Linea

Registro Nuevo y Renovacion 45 1/2 Salario Minimo 1/3 Salario Minimo
de  Productos  Naturales Promedio Promedio
Medicinales de Uso Humano,
Suplementos Nutricionales, y 30 1 Salario Minimo 1/2 Salario Minimo
Productos Galénicos, Promedio Promedio
Productos sin Clasificacion y . , . S
Plaguicidas de Uso Doméstico 15 2 Salarios Mlnlmo 1 2 Salario Mlnlmo
y de Uso Profesional Promedio Promedio

TERCERO: En el caso que el interesado presente su solicitud y posterior a esto, desee que la misma
sea resuelta en menos plazo, éste debera solicitar la modificacién en tiempo y pagar la diferencia
segun los plazos en que requiera obtener su autorizacion.

CUARTO: Las correcciones institucionales que el peticionario encuentre previo a la notificacién de
la resolucidon correspondiente, la ARSA resolvera en los plazos antes descritos y sin costo alguno.

QUINTO: Los plazos en dias héabiles, comenzaran a correr una vez que el interesado presente la
solicitud y que la misma contenga todos los requisitos técnicos/legales correspondientes, los cuales
deberan ser conforme a lo solicitado; en caso de existir requerimiento el plazo de resolucién empezara
a partir de la subsanacion de lo requerido.

SEXTO: El presente Acuerdo modifica la Clausula Octava y Décimo Segunda del Acuerdo No. 025-
2018. Emitido por esta Agencia de Regulacion Sanitaria.

SEPTIMO: El presente Acuerdo entrar4 en vigencia a partir del 20 de octubre del afio dos mil veinte
y el mismo debera ser publicado en el Diario Oficial “La Gaceta”.

PUBLIQUESE. -

octubre del afo dos mil veinte.
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