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Seccion A

Poder Ejecutivo

(DECRETO EJECUTIVO NUMERO PCM-049-2021)

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA EN

CONSEJO DE SECRETARIOS DE ESTADO,

CONSIDERANDO: Que de conformidad con el
Articulo 245 numerales 2, 7 y 11 de la Constitucion de

la Republica, el Presidente de la Republica tiene a su
cargo la Administracion General del Estado, siendo entre
otras de sus atribuciones: Dirigir la Politica General del
Estado y representarlo; restringir o suspender el ejercicio
de derechos, de acuerdo con el Consejo de Ministros, con
sujecion a lo establecido en esta Constitucion; y, emitir
Acuerdos y Decretos y expedir Reglamentos y Resoluciones

conforme a la Ley.

CONSIDERANDO: Que de conformidad con el Articulo
11 de la Ley General de la Administracion Publica, el

Presidente de la Republica tiene a su cargo la suprema
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direccion y coordinacion de la Administracion Publica
Centralizada y Descentralizada, pudiendo en el ejercicio

de sus funciones, actuar por si o en Consejo de Ministros.

CONSIDERANDO: Que mediante Decreto Legislativo
No. 95-2015, el Estado de Honduras ratifico el Convenio
Internacional sobre el Trabajo Maritimo (CTM 2006),
cuyo fin es garantizar el derecho de toda la gente de mar

a un trabajo decente. Especificamente en la Regla 2.5
titulada Repatriacion se busca asegurar que la gente de
mar pueda regresar a su hogar y que debera tener derecho
a ser repatriada sin costo para ella, en las circunstancias y
de acuerdo con las condiciones especificadas en el Codigo

de referido Convenio.
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CONSIDERANDO: Que el Presidente de la Republica

en Consejo de Secretarios de Estado, aprobo el Decreto
Ejecutivo Numero PCM-021-2020, publicado en el Diario
Oficial “La Gaceta” en fecha 16 de marzo de 2020, Edicion
No. 35,201, mediante el cual el Gobierno restringid por
siete (7) dias a nivel nacional las garantias constitucionales
establecidas en los Articulos 69, 71, 72, 78, 81, 84, 93,
99 y 103 de la Constitucion de la Republica, ordenando
entre otros en el Articulo 2 numeral 6) del mismo, el cierre
de todas las fronteras aéreas, terrestres y maritimas en el
territorio nacional, con la finalidad de evitar la propagacion
del COVID-19, medida que hasta la fecha ha sido objeto

de prorroga.

CONSIDERANDO: Que segun Decreto Ejecutivo
Numero PCM-045-2020, publicado en el Diario Oficial
“La Gaceta” en fecha 17 de mayo del 2020, Edicion No.
35,255, estableciendo entre otras Disposiciones Especiales
en cuanto al Manejo de la Pandemia Covid-19 y Apertura
Inteligente de Actividades Esenciales de la Sociedad
Hondurefia. Asimismo, mediante Decreto Ejecutivo
Numero PCM-077-2020, publicado en el Diario Oficial “La
Gaceta” en fecha 9 de agosto de 2020, Edicion No. 35,338.
Se ordena la ACTIVACION DEL TRANSPORTE AEREO
COMERCIAL tomando como base la ESTRATEGIA

TECNICO — OPERACIONAL PARA LA ACTIVACION
DEL TRANSPORTE AEREO COMERCIAL establecida

por la Agencia Hondurefia de Aerondutica Civil.

CONSIDERANDO: Que mediante Decreto Ejecutivo
Numero PCM-097-2020, publicado en el Diario Oficial “La
Gaceta” en fecha 9 de octubre de 2020, Edicion No.
35, 395. Se ordena la Reapertura Gradual y Condicionada de
las Fronteras Terrestres de Honduras, para ingreso y salida
del pais de nacionales y extranjeros, tomando como base
LA ESTRATEGIA TECNICO - OPERACIONAL PARA
LAREAPERTURA GRADUALY CONDICIONADA DE

LAS FRONTERAS TERRESTRES.

CONSIDERANDO: Que la necesidad de reducir al
minimo las perturbaciones del turismo, comercio y las
cadenas mundiales de suministro durante la Pandemia de
Coronavirus (COVID-19) y el esfuerzo esgrimido por la
Republica de Honduras dirigido a que las redes logisticas
se mantengan abiertas y sigan funcionando de manera

eficiente.
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CONSIDERANDO: Que es de interés nacional, el
cumplimiento de Convenios Internacionales Maritimos, asi
como los que contengan prescripciones laborales para los
marinos, asi como garantizar los flujos de viajeros regulares
de forma ordenada y segura, la permanente promocion,
apoyo al desarrollo y operacion de las empresas nacionales y
extranjeras que operan los servicios de transporte maritimo,

con el proposito de contribuir al desarrollo econdémico del

pais en todos sus aspectos y manifestaciones.

CONSIDERANDO: Que para asegurar la eficacia de
los procedimientos de bioseguridad implementados en
el transporte maritimo es necesario establecer nuevos
requerimientos ademas de los requisitos de ingreso/salida
del pais determinados en la Ley Organica de la Marina

Mercante de Honduras.

CONSIDERANDO: Que es deber ineludible del Presidente
de la Repuiblica, en Consejo de Secretarios de Estado, tomar
las acciones necesarias para mantener el orden en la Nacion
y tomar decisiones en el ambito econdmico y medidas de

seguridad para resguardar a la poblacion.

POR TANTO;

En uso de las facultades contenidas en los Articulos: 59, 65,
81,84, 145, 187, 245 numerales 2,7, 11y 29, 248,252,321
y 323 de la Constitucion de la Republica; Articulos 1, 2, 3,

4,8,9, 10, 15, 177, 180, 181 y 188 del Cddigo de Salud;

Articulos 7, 11, 17, 18, 20, 22 numerales 9) y 12), 116,
117 y 119 de la Ley General de la Administracion Publica
y sus reformas segun Decreto Legislativo No. 266-2013;
Articulos 4 inciso 2), 5, 41 y 45 de la Ley del Sistema
Nacional de Gestion de Riesgos (SINAGER); Articulos 8,
79, 80, 81 de la Ley de Migracion y Extranjeria; Articulos
1, 5,91 y 92 de la Ley Organica de la Marina Mercante
Nacional, Decreto Legislativo No. 32- 2020; Decreto
Legislativo No0.40-2020; Decretos Ejecutivos Numeros:
PCM-031-2014, PCM-063-2014, PCM-005-2020, PCM-
016-2020, PCM-021-2020, PCM-022-2020, PCM-023-
2020, PCM-026-2020, PCM-028-2020, PCM-031-2020,
PCM-033-2020, PCM-036-2020, PCM-040-2020, PCM-
042- 2020, PCM-045-2020, PCM-073-2020 y demas
aplicables; y, Articulos 112, 113 y 114 del Reglamento de

la Ley de Migracion y Extranjeria.

DECRETA:

ARTICULO 1. REAPERTURA DE FRONTERAS
MARITIMAS. Se ordena la Reapertura de las Fronteras

Maritimas de Honduras, para ingreso y salida del pais
de nacionales y extranjeros, tomando como las normas
y métodos recomendados emanados de la Organizacion
Maritima Internacional (OMI), Organizacion Mundial de
Salud (OMS), la Estrategia Operacional para la Reactivacion
Gradual del Transporte Maritimo establecida por el Instituto

Nacional de Migracién (INM), los Protocolos establecidos
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por la Secretaria de Estado en el Despacho de Salud y la

Direccion General de la Marina Mercante (DGMM).

ARTICULO 2. MEDIDAS APLICABLES A
CRUCEROS/BUQUES DE PASAJEROS ARRIBANDO

A PUERTO HONDURENO

1.- Todo tripulante y pasajero debe presentar resultado
negativo de la prueba Reaccion en Cadena de la Polimerasa
(PCR) en tiempo real o prueba ELISA o de Antigeno para
COVID-19, realizada en un periodo no mayor a setenta y
dos (72) horas antes del ingreso al pais. En caso fortuito o
de fuerza mayor, el pasajero se sometera a la evaluacion

clinica por el personal de la Oficina Sanitaria Internacional.

Los tripulantes y pasajeros que ya estén vacunados contra

la COVID-19 y cuenten con el esquema de vacunacion
completo, estaran exentos del cumplimiento de la

disposicion anterior, unicamente deben presentar su carné
de vacunacion original donde deben constar las dosis

completas que corresponde a cada vacuna existente.

2.- En concordancia con lo establecido en el Reglamento
Sanitario Internacional y el Convenio para Facilitar el
Trafico Maritimo Internacional (FAL 65), la Declaracion
Maritima de Sanidad (DMS), debe ser comunicada por el

capitan del buque de crucero o por cualquier otra persona

debidamente autorizada por el operador del barco a la
Direccion General de la Marina Mercante. La informacion
debe ser presentada a través de la ventanilla tnica que al
efecto lleva la Autoridad Maritima antes de la llegada a un

Puerto Hondurefo conforme a lo siguiente:

2.1.- Al menos con setenta y dos (72) horas de antelacion;
2.2.- En el momento que la embarcacion salga del puerto
anterior si la duracion del viaje es inferior a setenta y
dos (72) horas; vy,

2.3.- Si se desconoce ¢l puerto de escala o si este se
modifica en el transcurso del viaje, tan pronto como se

disponga de dicha informacion.

Sin perjuicio de la presentacion de la DMS y demas
documentacion requerida por el Convenio para Facilitar
el Trafico Maritimo Internacional (FAL 65), es requerido
que las embarcaciones con destino a un puerto de
la Republica de Honduras reporten de inmediato
cualquier muerte a bordo o enfermedad, incluidos los
casos confirmados o sospechosos de COVID-19, a la
representacion de la Secretaria de Estado en el Despacho

de Salud con jurisdiccion en el puerto de arribo.

El precitado Reporte ha de ser remitido a la representacion

local de la Secretaria de Estado en el Despacho de Salud

y al email vutm@marinamercante.gob.hn
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3.- Las lineas de crucero de trafico regular que arriben a
Puerto Hondurefo deben informar a la Autoridad Maritima
los Protocolos implementados a efectos de hacer frente a la
Pandemia de COVID-19 y verificar la compatibilidad con
los protocolos nacionales, municipales y de la Instalacion
Portuaria. En todo caso las lineas de crucero cumpliran con

los protocolos nacionales.

4.- Los operadores de cruceros deben comunicarse con el
operador portuario a efectos de coordinar la implementacion
de medidas adecuadas dirigidas a evitar el hacinamiento
y mantener una distancia fisica adecuada mientras los
pasajeros o la tripulacién desembarcan y vuelven a abordar

el barco.

5.- Los prestadores de servicios turisticos para pasajeros y
tripulantes en el destino deben cumplir con las siguientes
medidas de bioseguridad para evitar el contagio y/o

propagacion del COVID-19:

5.1.- Distanciamiento fisico;

5.2.- Eluso de Equipo de Proteccion Personal (EPP);

5.3.- Los protocolos de limpieza y desinfeccion; y,

5.4.- Seguimiento de las normativas sanitarias lo-

cales.

6.- El operador del barco debe verificar que los pasajeros

y tripulacidon que desembarcan cuentan con equipo propio.

Los pasajeros deben hacer uso del precitado equipo durante
el desembarque y durante el transporte local hasta arribar

a su destino final.

7.- Los servicios de transporte locales han de ser

desinfectados antes de cada desembarque.

8.- Los servicios de transporte locales viajaran directamente

hacia y desde cada lugar.

9.- Toda excursion ha de ser programada y organizada a

efectos de permitir el distanciamiento social en cada lugar.

ARTICULO 3. MEDIDAS APLICABLES A YATES
CON FINES TURISTICO DE PLACER ARRIBANDO

A PUERTO HONDURENO.

1.- La Autoridad Maritima designara puntos geograficos/
Puertos especificos de entrada en cada municipio tomando
como base la capacidad logistica de las autoridades de
control y la infraestructura de instalaciones marinas,
atracaderos y muelles turisticos, para el desembarco de la
tripulacidn y pasajeros. Lo anterior a efectos de realizar los
controles pertinentes y evitar toda oportunidad de contacto

cercano y de interaccion no esencial.

2.- Todo tripulante y pasajero debe presentar resultado
negativo de la prueba Reaccion en Cadena de la Polimerasa
(PCR) en tiempo real o prueba ELISA o de Antigeno para
COVID-19, realizada en un periodo no mayor a setenta y

dos (72) horas antes del ingreso al pais. En caso fortuito o
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de fuerza mayor, el pasajero se sometera a la evaluacion

clinica por el personal de la Oficina Sanitaria Internacional.

Los tripulantes y pasajeros que ya estén vacunados contra
la COVID-19 y cuenten con el esquema de vacunacion
completo, estaran exentos del cumplimiento de la
disposicion anterior, inicamente deben presentar su carné
de vacunacion original donde deben constar las dosis

completas que corresponde a cada vacuna existente.

3.- El Capitén del yate con fines turisticos debe comunicarse
con la Autoridad Maritima y el operador de la instalacion
a efecto de coordinar la implementaciéon de medidas
adecuadas dirigidas a evitar el hacinamiento y mantener
una distancia fisica adecuada mientras los pasajeros o la

tripulacion desembarcan y vuelven a abordar el barco.

En caso de embarcaciones que ingresan por primera vez a las
instalaciones, el operador de dicha instalacion debe brindar
informacion a los tripulantes y pasajeros que desembarcan
sobre las medidas de prevencidn y contencidn establecidas
a nivel local y nacional en atencion a la emergencia del

COVID-19.

4.- El Capitan de la embarcacion se encargard y exigira a
la tripulacion y pasajeros lo siguiente:
4.1.- Cumplir las precauciones normalizadas de

proteccion y control de infecciones relacionadas con

la higiene (por ejemplo, lavarse las manos, usar un

desinfectante de manos, evitar tocarse la cara, etc.).

4.2.- Evitar el contacto con personas que estén o

parezcan estar enfermas o que muestren sintomas

de COVID-19 (por ejemplo, tos, fiebre, etc.).

4.3.- Evitar el contacto cercano y la interaccién no
esencial con otro personal en el puerto, incluida la

gente de mar.

4.4.- Utilizar el Equipo de Proteccion Personal
(EPP), siguiendo las instrucciones recibidas, en toda
la zona portuaria en la medida de lo posible (por

ejemplo, mascarilla, guantes, etc.).

4.5.- Guardar todos los documentos pertinentes
necesarios para viajar al buque en una bolsa o un
compartimento al que se pueda acceder facilmente

y que pueda desinfectarse posteriormente.

4.6.- El Capitan debe asegurar que el equipaje o
implementos de los pasajeros y tripulacion, antes

de sean introducidas a las facilidades de tierra sean

desinfectados usando una solucion desinfectante o
cualquier otro producto de limpieza que demuestre

su eficacia ante el virus.

5.- Todas las inspecciones, reconocimientos y/o visitas
oficiales a la embarcacion se coordinaran a fin de garantizar

el distanciamiento social.
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ARTICULO 4. MEDIDAS A TOMAR EN CUANTO
ALATRIPULACION EN CASO DE DESEMBARCO

POR EL DERECHO DE REPATRIACION.

1.- Todo tripulante debe presentar resultado negativo de
la prueba Reaccion en Cadena de la Polimerasa (PCR) en
tiempo real o prueba ELISA o de Antigeno para COVID-19,
realizada en un periodo no mayor a setenta y dos (72)
horas antes del ingreso al Pais. En caso fortuito o de fuerza
mayor, el pasajero se sometera a la evaluacion clinica por

el personal de la Oficina Sanitaria Internacional.

En caso fortuito o de fuerza mayor, la tripulacion que no
presenten Prueba COVID- 19, en los términos y condiciones
enunciados anteriormente, se someteran a evaluacion clinica
por el personal de la Oficina Sanitaria Internacional (OSI),
quien emitira opinion médica en relacion con el diagnostico
que permita o no el ingreso del tripulante debiendose
realizar la prueba Reaccion en Cadena de la Polimerasa
(PCR) en tiempo real o prueba ELISA o de Antigeno para
COVID-19 a costo del operador del buque o representante

naviero.

Los tripulantes que ya estén vacunados contra la COVID-19
y cuenten con el esquema de vacunacion completo, estaran
exentos del cumplimiento de la disposicion anterior,
unicamente deben presentar su carné de vacunacion original
donde deben constar las dosis completas que corresponde

a cada vacuna existente.

2.- El operador del barco o el agente naviero debe
proporcionar Equipo de Proteccion Personal (EPP)
apropiado a los miembros de la tripulacion que desembarcan
o confirmar que dicha tripulacién cuenta con equipo
propio. Los miembros de la tripulacion deben hacer uso
del precitado equipo durante el desembarque y durante el

transporte terrestre hasta arribar a su destino final.

ARTICULO 5. El presente Decreto Ejecutivo entra en
vigencia a partir del dia de su publicacion en “La Gaceta”

Diario Oficial de la Republica de Honduras.

Dado en la ciudad de Tegucigalpa, municipio del Distrito
Central, a los siete (07) dias del mes de junio del afo dos

mil veintiuno (2021).

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

JUAN ORLANDO HERNANDEZ ALVARADO

PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CARLOS ALBERTO MADERO ERAZO
SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO DE

COORDINACION GENERAL DE GOBIERNO
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ABRAHAM ALVARENGA URBINA
SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO DE
LA PRESIDENCIA

HECTOR LEONEL AYALA ALVARENGA
SECRETARIO DE ESTADO EN LOS
DESPACHOS DE GOBERNACION, JUSTICIA Y
DESCENTRALIZACION

LISANDRO ROSALES BANEGAS
SECRETARIO DE ESTADO EN LOS DESPACHOS
DE RELACIONES EXTERIORES Y COOPERACION
INTERNACIONAL

ZOILA PATRICIA CRUZ CERRATO
SECRETARIA DE ESTADO EN LOS DESPACHOS DE
DESARROLLO E INCLUSION SOCIAL

MARIA ANTONIA RIVERA
SECRETARIA DE ESTADO EN EL DESPACHO DE
DESARROLLO ECONOMICO

ROBERTO ANTONIO PINEDA RODRIGUEZ
SECRETARIO DE ESTADO EN LOS DESPACHOS DE

INFRAESTRUCTURA Y SERVICIOS PUBLICOS

JULIAN PACHECO TINOCO
SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO DE
SEGURIDAD NACIONAL

FREDY SANTIAGO DIAZ ZELAYA
SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO DE
DEFENSA NACIONAL

ALBA CONSUELO FLORES
SECRETARIA DE ESTADO EN EL DESPACHO DE

SALUD

ARNALDO BUESO HERNANDEZ
SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO DE

EDUCACION
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OLVIN ANIBAL VILLALOBOS VELASQUEZ
SECRETARIO DE ESTADO EN LOS DESPACHOS DE

TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL

MAURICIO GUEVARA PINTO
SECRETARIO DE ESTADO EN LOS DESPACHOS DE

AGRICULTURA Y GANADERIA

LILIAM LIZETH RIVERA HIPP
SECRETARIA DE ESTADO EN LOS DESPACHOS DE

RECURSOS NATURALES Y AMBIENTE

LUIS FERNANDO MATA ECHEVERRI
SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO DE

FINANZAS

IRIS ROSALIA CRUZ PINEDA
SECRETARIA DE ESTADO EN EL DESPACHO DE

DERECHOS HUMANOS

ROBERTO ANTONIO ORDONEZ WOLFOVICH
SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO DE

ENERGIA

NICOLE MARRDER AGUILAR
SECRETARIA DE ESTADO EN EL DESPACHO DE
TURISMO

RUBEN DARIO ESPINOZA OLIVERA
SECRETARIO DE ESTADO EN LOS DESPACHOS
DE DESARROLLO COMUNITARIO, AGUAY

SANEAMIENTO (SEDECOAS)

MAX ALEJANDRO GONZALES SABILLON
SECRETARIO DE ESTADO EN LOS DESPACHOS
DE GESTION DE RIESGOS Y CONTINGENCIAS

NACIONALES

MARIA ANDREA MATAMOROS
SECRETARIA DE ESTADO EN EL DESPACHO DE

TRANSPARENCIA
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Poder Legislaivo
¢ DECRETO No. 7-2021 )
EL CONGRESO NACIONAL,

CONSIDERANDO: Que el Articulo 59 de la Constitucion
de la Republica de Honduras establece que: “La persona
humana es el fin supremo de la sociedad y” y es funcion del
Estado, promover y facilitar el acceso a los servicios publicos,
relacionados a la salud a fin de mejorar condiciones sanitarias

y la calidad de vida de las personas.

CONSIDERANDO: Que la Constitucion de la Republica
en su Articulo 145 establece que: “Se reconoce el Derecho

a la Proteccion de la Salud. Es deber de todos participar en
la promocién y preservacion de la salud personal y de la
comunidad. El Estado conservara el medio ambiente adecuado

para proteger la salud de las personas”.

CONSIDERANDO: Que el Articulo 3 parrafo primero de
la Ley General de la Administracion Publica, reformado
mediante Decreto No.266-2013 publicado en el Diario Oficial
“La Gaceta” de fecha 23 de Enero de 2014, sefiala que: “La
creacion, modificacion o supresion de los Organos de la
Administracién Publica incluyendo las Desconcentradas y
las Instituciones Descentralizadas, solamente se puede hacer
previa definicion del fin publico a satisfacer cuando se acredite
su factibilidad econdémica, administrativa, considerando el
costo de su funcionamiento, el rendimiento especializado o

el ahorro previsto”.

CONSIDERANDO: Que el Articulo 4 de la precitada
Ley, establece lo siguiente: “La creacion, modificacion, o
suspension de las Secretarias de Estado o de los Organismos
o Entidades Desconcentradas, solamente puede ser hecha

por el Presidente de la Republica en Consejo de Secretarios

de Estado”.

CONSIDERANDO: Que el Articulo 45 reformado de la
Ley General de la Administracion Publica establece que los
organos o entidades desconcentradas se crearan, modificaran,
fusionaran o suprimen mediante Decreto del Presidente
de la Republica en Consejo de Secretarios de Estado y sus
titulares responderan de su gestion ante la dependencia de la

Administracion Centralizada de la que dependan.

CONSIDERANDO: Que mediante Decreto Ejecutivo Numero
PCM-061-2013, publicado en el Diario Oficial “La Gaceta”
de fecha 29 de Enero de 2014, se reformaron los articulos 67,
68 y 69 del Reglamento de Organizacion, Funcionamiento y
Competencias del Poder Ejecutivo, otorgandole a la Secretaria
de Estado en el Despacho de Salud una nueva estructura de
organizacion con la definicion de las funciones sustantivas
que le son propias en materia de conduccidn sectorial, la
regulacion, la vigilancia del marco normativo, la vigilancia
de la salud, la modulacion del financiamiento, la garantia del
aseguramiento y la armonizacion de la provision de servicios,
asi como la definicion de los alcances en lo correspondiente a la
funcion del aseguramiento en salud y la provision de servicios

de salud, de sus unidades jerarquicamente dependientes.

CONSIDERANDO: Que el desempefio de la funcién de

regulacion y vigilancia del marco normativo es un campo
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de accion muy especifico caracterizado por un elevado nivel
de complejidad y diversidad tanto técnico como cientifico,
que requiere contar con una institucionalidad especializada
que mejore la gestion de la regulacién, fiscalizacion,
control y vigilancia sanitaria, por lo que, a fin de responder
eficientemente a las exigencias anteriormente planteadas es
necesario el disefio y puesta en marcha de un nuevo modelo

de organizacion y administracion.

CONSIDERANDO: Que mediante Decreto Ejecutivo
Numero PCM-032-2017, publicado en Diario Oficial “La
Gaceta” en fecha 19 de Mayo del afio 2017, reformado
mediante el Decreto Ejecutivo Numero PCM-013-2020,
publicado en Diario Oficial “La Gaceta” en fecha 03 de
septiembre del afio 2020, se cre6 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, modificacion, suspension o cancelacion de
los registros, permisos, licencias, certificaciones y otras

autorizaciones sanitarias, con competencia a nivel nacional.

CONSIDERANDO: Que de conformidad al Articulo 205

Atribucion 1) de la Constitucion de la Reptblica, es potestad

del Congreso Nacional: Crear, decretar, interpretar, reformar
y derogar las leyes.

POR TANTO;

DECRETA:

La siguiente,

LEY DE LA AGENCIA DE REGULACION

SANITARIA (ARSA)

ARTICULO 1.- Ratificar la creacion de la AGENCIA

DE REGULACION SANITARIA
(ARSA), creada mediante Decreto
Ejecutivo Numero PCM-032-2017,

publicado en Diario Oficial “La Gaceta”
en fecha 19 de Mayo del ano 2017,
reformado mediante Decreto Ejecutivo
Numero PCM-013-2020, publicado en
Diario Oficial “La Gaceta” en fecha 3
de Septiembre del afio 2020, como una
Entidad Desconcentrada de la Secretaria
de Estado en el Despacho de Salud
(SESAL), con independencia funcional,
técnica, financiera y administrativa y de
seguridad nacional, con personalidad
juridica propia, la cual es la entidad
responsable de la supervision, revision,
verificacion, control, vigilancia y
fiscalizacion del cumplimiento de

la normativa legal, técnica y
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ARTICULO 2.-

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 poblacién; y de la
regulacion, otorgamiento, renovacion,
modificacion, suspension o cancelacion
de los registros, permisos, licencias,
certificaciones y otras autorizaciones
sanitarias. La Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA) tiene competencia
a nivel nacional y con domicilio en el

Municipio del Distrito Central.

La Agencia de Regulacion Sanitaria
(ARSA) esta a cargo de un Comisionado
Presidente, quien es la maxima autoridad

y el representante legal de la institucion,
responsable de definir y ejecutar las

politicas, estrategias, planes y programas
administrativos y operativos, conforme a
la politica econdmica, fiscal y tributaria
del Estado, de cumplir con las metas y
resultados institucionales establecidos
por la Ley y por la Presidencia de la
Republica. La Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA) cuenta ademas con

dos Comisionados Adjuntos.

El Comisionado Presidente y los

Comisionados Adjuntos seran nombrados

ARTICULO 3.-

ARTICULO 4.-

por el Presidente de la Republica por
un periodo de cinco (5) afios y s6lo
podran ser removidos de sus cargos por
imposibilidad legal o natural, cuando sus
actuaciones entren en conflicto con la

naturaleza de las funciones de la Agencia

de Regulacion Sanitaria (ARSA).

Para ser Comisionado Presidente o
Comisionado Adjunto de la Agencia
de Regulacion Sanitaria (ARSA) se

requiere lo siguiente:

1) ~Ser hondurefio, mayor de treinta

(30) afios;

2) Estar en el goce de sus derechos

civiles y politicos;

3) Ser profesional universitario de

reconocida capacidad e idoneidad

ética;

4) Notenerdeudas o cuentas pendientes

con el Estado; y,

5) Experiencia comprobada de al
menos cinco (5) afios en el campo

de la regulacion sanitaria.

Las relaciones entre la Agencia de

Regulacion Sanitaria y su respectivo
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ARTICULO 5.-

personal se rigen por la normativa
laboral que al efecto se apruebe por
la méxima autoridad de la institucion.
Dicha normativa debe contener como
normas minimas los subsistemas para
una adecuada administracion del talento
Humano. El personal de la Agencia de
Regulacion Sanitaria (ARSA) debe ser
técnico y altamente calificado sujeto
ademas a la certificacion de su idoneidad
mediante la realizacion de pruebas
de confianza. La remuneracion del
personal de la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA), debe responder a
la responsabilidad de los cargos y la
estructura posicional dentro la institucion,

por lo que ésta queda autorizada para

aprobar su propia escala salarial.

El Comisionado Presidente ostenta
todas las facultades que correspondan

a los Administradores y Organos de
Decision Superior, especificamente en
lo que respecta a su funcionamiento,
desarrollo y operacion, ejerciendo
por lo tanto todas las potestades de
administracion y direccion relacionadas
con las competencias de la Agencia de
Regulacion Sanitaria (ARSA), asi como

el ejercicio de las demas facultades

ARTICULO 6.-

ARTICULO 7.-

que confieren las Leyes y Convenios

Internacionales aplicables.

La Estructura Orgénica de la Agencia
de Regulacion Sanitaria (ARSA), se
debe establecer en el Reglamento que al
efecto emitira la Agencia en el término

de noventa (90) dias calendario a partir
de la publicacion del presente Decreto
en el Diario Oficial de la Republica “La

Gaceta”.

La Agencia de Regulacion Sanitaria

(ARSA) tiene las atribuciones y

competencias siguientes:

1) Regular, supervisar, revisar, verificar,
controlar, vigilar y fiscalizar el
cumplimiento del marco normativo
de los productos, servicios y
establecimientos de interés sanitario,
incluyendo lo relacionado a la
farmacovigilanciay tecnovigilancia,
con excepcion de lo correspondiente
a los establecimientos proveedores
de servicios de salud, asi como lo
correspondiente a los ambitos de
salud ambiental, salud ocupacional

y personal de salud;

2) Elaborar, actualizar y aprobar

el marco normativo que regule

A TER
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3)

4)

5)

6)

los establecimientos, servicios y

productos de interés sanitario;

Otorgar, renovar, modificar,
suspender o cancelar las licencias
sanitarias de establecimientos,
circunscribiendo los servicios de
hosteleria y recreacion, asi como

otras certificaciones y autorizaciones
sanitarias que extienda. Esta
atribucion se podréd delegar a
otras autoridades oficiales con
competencia territorial, ejerciendo

siempre la fiscalizacion y control;

Otorgar, renovar, modificar,
suspender o cancelar los registros
y otras autorizaciones sanitarias

de productos de interés sanitario,
conteniendo la fiscalizacion de los
Ensayos Clinicos, los productos a
utilizar en el mismo y su comité de

ética cientifico;

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;

Vigilar, evaluar, supervisar y dar

seguimiento técnico a los procesos

ARTICULO 8.-

de autorizacion de establecimientos

y servicios de interés sanitario;

7) Establecer mecanismos de
transparencia y rendicion de cuentas

del ejercicio de sus funciones;

8) Aprobary ejecutar el Plan Estratégico
y los Planes Operativos Anuales de
la Agencia conforme a la normativa

nacional;

9) Disefiar y proponer estrategias
e instrumentos para ejecutar las
politicas, planes y proyectos en el
marco de sus funciones;

10) Aplicar sanciones conforme a lo
dispuesto en la legislacion vigente y

el Reglamento que emita el 6rgano

de decision superior de la Agencia;

11) Aprobar las cuotas de recuperacion

por la prestacion de  servicios; y,

12) Ejercer las demés funciones que le
sean asignadas en el ambito de su

competencia.

Se ratifica que las funciones de la
Direccion General de Normalizacion y

de la Direccion General de Vigilancia del
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ARTICULO 9.-

Marco Normativo que, en su momento,
fueron dependientes de la Subsecretaria
de Regulacion de la Secretaria de Estado
en el Despacho de Salud (SESAL),
creadas mediante Decreto Ejecutivo
Numero PCM- 061-2013 publicado
en el Diario Oficial de la Republica
“La Gaceta” del 29 de Enero del ano
2014 que reforma los Articulos 67, 68
y 69 del Reglamento de Organizacion,
Funcionamiento y Competencias del
Poder Ejecutivo, en lo relacionado
con formular y actualizar el marco
normativo sanitario; asi como interpretar,
aplicar, vigilar, fiscalizar y controlar el
cumplimiento de la normativa legal,
técnica y administrativa que garantice
el cumplimiento de los estandares de la
calidad establecido para los proveedores
de bienes y servicios de interés sanitario
o para los que realicen actividades o
practiquen conductas que repercutan
o puedan repercutir en la salud de
la poblacién, respectivamente seran

asumidas por la Agencia de Regulacion

Sanitaria (ARSA).

Se ratifica que la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA) asume las funciones
que, en su momento, correspondieron a la

Unidad de Verificacion de la Normativa

ARTICULO 10.-

Sanitaria adscrita al Departamento
de Vigilancia del Marco Normativo y
del Area de Regulacién de la Unidad
de Servicios Laboratoriales, adscrita
al Departamento de Redes Integradas
de Servicios de Salud de las Regiones

Sanitarias, conforme lo dispuesto en el
Manual de Organizacion y Funciones
de las Regiones Sanitarias, numeral 7.2
a excepcion de la funcion 6 y numeral

8.3.2 respectivamente.

Los servicios laboratoriales continuaran
operando en las instalaciones donde

funcionan actualmente, hasta que la
Agenciade Regulacion Sanitaria (ARSA)

disponga de su propia infraestructura.

El Patrimonio de la Agencia de
Regulacion Sanitaria (ARSA) esta
constituido por:

1) El cien por ciento (100%) de los
ingresos netos generados por
servicios propios de la Agencia
de Regulacion Sanitaria (ARSA)
provenientes de la prestacion de

servicios de cualquier indole; v,

2) Herencias, legados y donaciones de
otras fuentes publicas o privadas,

nacionales o extranjeras.

A TER
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ARTICULO 11.-

ARTICULO 12.-

ARTICULO 13.-

ARTICULO 14.-

ARTICULO 15.-

Los servidores publicos que, a la
fecha de la entrada en vigencia
del presente Decreto, laboren para
la Agencia de Regulacion Sanitaria
(ARSA), conservaran su antigiiedad y
demas derechos laborales adquiridos,
de conformidad a su modalidad de

contratacion.

Se ordena a la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA), que en el plazo de tres
(3) meses contados a partir de la fecha
de entrada en vigencia de este Decreto,
emita las disposiciones reglamentarias

pertinentes.

Las acciones previstas en la presente
Ley y demds que de ésta se emanen, se
ventilardn en el Juzgado de Letras de lo

Contencioso Administrativo.

Para la resolucion de cuestiones
no previstas expresamente en esta
Ley, seran de aplicacion supletoria los
principios generales del procedimiento
administrativo, Convenios
Internacionales que Honduras haya

suscrito, en su defecto, las normas del
Cdédigo Procesal Civil y de otras ramas

juridicas que sean aplicables segun su

naturaleza y fines.

El presente Decreto entra en vigencia a
partir de la fecha de su publicacién en el

Diario Oficial “La Gaceta”.

Dado en la ciudad de Tegucigalpa, municipio del Distrito
Central, en la Sesion celebrada por el Congreso Nacional de
manera Virtual, a los diez dias del mes de febrero de dos mil

veintiuno.

MARIO ALONSO PEREZ LOPEZ
PRESIDENTE

JOSE TOMAS ZAMBRANO MOLINA
SECRETARIO

ROSSEL RENAN INESTROZA MARTINEZ
SECRETARIO
Al Poder Ejecutivo.

Por Tanto: Ejecutese.

Tegucigalpa, M.D.C., 4 de marzo de 2021

JUAN ORLANDO HERNANDEZ ALVARADO
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

EL SECRETARIO DE ESTADO EN EL DESPACHO DE
SALUD

ALBA CONSUELO FLORES




