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AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)

ACUERDQ No. 31-2021

Comayagiiela M.D.C. 20 de septiembre, 2021

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

CONSIDERANDO: Que la Constitucién de la Republica en su Articulo 145) establece que: "Se
reconoce el derecho a la proteccién 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, supervisién y control de los

productos... quimicos, farmacéuticos y biolégicos”.

CONSIDERANDO: Que la ley de Simplificacion Administrativa en su articulo 3) instituye que: “Todo
Organo del Estado tiene la obligacién de realizar, permanentemente, diagnésticos y andlisis sobre
los diferentes tramites y procedimientos administrativos que deban seguirse en sus dependencias, a
fin de disefar medidas de simplificacion las cuales deberan ser adoptadas de acuerdo a los objetivos

de la Ley de Simplificacion Administrativa.

CONSIDERANDO: Que mediante Decreto Legislativo No. 7- 2021 de fecha doce de junio del afio
dos mil veintiuno (2021) se ratifica, el Decreto Ejecutivo 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 Inclusién Social, con
independencia funcional, técnica, financiera, administrativa, de seguridad nacional y con
personalidad juridica, responsable de la supervision, revision, verificacién, 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 el Cédigo de Salud en su articulo 1) establece que: “La Salud considerada
como un estado de bienestar integral, biolégico, psicolégico, social y ecoldgico es un derecho L
humano inalienable y corresponde al Estado, asi como a todas fas personas naturales o juridicas, el apst

fomento de su proteccién, recuperacion y rehabilitacion”.
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CONSIDERANDO: Que la Agencia de Regulacién Sanitaria, es el ente garante del estricto
cumplimiento de la normativa, cuyo fin primordial es la proteccion de la salud en el ambito de la
regulacién sanitaria de los establecimientos y productos de interés sanitario de la poblacion
hondurefia, en lo referente a las autorizaciones de tipo sanitario de una forma eficiente, procurando
en todo momento hacerse valer de los mecanismos permitidos por la normativa técnico-legal vigente,
asl como de la simplificacion de procedimientos, poniendo a disposicién de las partes interesadas,
sus servicios en lo referente al fomento, orientacién y capacitacién de su personal técnico-legal,

procurando en todo momento que estos procedimientos sean culminados de manera eficaz y precisa.

CONSIDERANDO: Que el Reglamento para el Control Sanitario de Productos, Servicios y
Establecimientos de Interés Sanitario, en su Capitulo X, Articulo 241 sitia que: El otorgamiento de
registros sanitarios, licencias sanitarias, servicios de analisis, certificados, autorizaciones,
renovaciones y otros servicios contemplados... causara los derechos de conformidad con los valores
contemplados en el Reglamento de Cuotas de Recuperacion por Prestacion de Servicios Integrados
de Regulacién de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario..., 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 Regulacién
Sanitaria (ARSA), elaborar, actualizar el marco normativo que regule los establecimientos, servicios
y productos de interés sanitario, asl como tambien es atribucién, establecer los mecanismos de
control para garantizar la calidad de los servicios y de los productos en el mercado que puedan
repercutir sobre la salud de la poblacién, de igual manera, la ARSA, puede aprobar las cuotas de

recuperacién por servicios prestados.

CONSIDERANDO: Que la Seccion Octava del Capitulo V del Reglamento Para el Control Sanitario
de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario, en sus Articulos 96 al 104
reglamenta los Dispositivos y Equipo de Uso Médico Quirdrgico, por lo que, la regulacion sanitaria
le corresponde ahora a la Agencia de Regulacion Sanitaria y es ésta la competente para autorizar la
importacién, fabricacion, comercializacion, transporte, almacenamiento, manejo y uso de dispositivos
y equipo de uso médico quirargico, a la vez, le compete a dicha Agencia, clasificar segun el riesgo
los dispositivos y equipo de uso médico quirtrgico, la referida clasificacion debera ser actualizada
periddicamente...; de igual manera, el mismo estamento legal establece que todo dispositivo y equipo

de uso médico quirargico que ingrese al pais debe cumplir con lo establecido en la norma

correspondiente.

CONSIDERANDO: Que en fecha veintiséis (26) de junio del afio dos mil diecinueve (2019), se
publicé el ACUERDO No. 091-2018 en el Diario Oficial “La Gaceta" bajo el cual se autorizaron las
cuotas de recuperacion por servicios prestados del "Programa de Acompafiamiento y Gestién de
Autorizaciones Sanitarias” el cual fue disefiado para acompafiar el proceso de solicitudes de
autorizaciones sanitarias de establecimientos (supermercados, tiendas de conveniencia,
establecimientos de franquicias, entre otros) y productos de interés sanitario en el domicilio de la
empresa interesaday con el fin de hacer mas expedito el proceso de gestién de Licencias Sanitarias,

Registros Sanitarios, Renovaciones, Modificaciones y otras autorizaciones sanitarias.

Piglos 2de 8

Escaneado con CamScanner



1,
L

5

éﬁ v ey
e Sl
A Gy
*oy

* K

‘ GOBIFRNO DI LA
ARSA REPUBLICA DE HONDURAS

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA * * * * *

CONSIDERANDO: Que en fecha cuatro (04) de noviembre del afio dos mil veinte (2020), se publico
el ACUERDO No. 041-2020 en el Diario Oficial "La Gaceta”, mediante el cual se aprueban las
“Disposiciones Para la Regulacién y Control Sanitario de los Ensayos Clinicos en Seres
Humanos o Muestras Bioldgicas de éstos en Fase |, Il, lll y IV y las cuotas de recuperacién por
servicios prestados” ya que de acuerdo al desempefo de la funcién 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 gestién de la regulacion, fiscalizacién, 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 disefio y puesta en marcha de un nuevo modelo regulacién y control para los ensayos
clinicos.

CONSIDERANDO: Que en fecha treinta (30) de junio del aflo dos mil veinte (2020), se publico el
ACUERDO No. 012-2020 en el Diario Oficial "La Gaceta”, mediante el cual se aprueban los Plazos
de Resolucion y las Cuotas de Recuperacién por los Servicios Prestados de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario de los tramites siguientes: 1)
Clasificacién por Riesgo Sanitario; 2) Prérroga de Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario 3)
Modificacion de Informe de Clasificacién Por Riesgo Sanitario 4) Registro Sanitario Nuevo y
Renovacién; 5) Modificacién de Registro Sanitario con aprobacion previa; 6) Modificacion de Registro
Sanitario sin aprobacién previa: 7) Informe de Exoneracidén de Registro Sanitario; 8) Autorizacion
Especial Para Instituciones No Gubernamentales; 9) Autorizacién Especial Para Instituciones
Gubernamentales; 10) Autorizacién para Reactivos de uso exclusivo para Investigacion y Forense;
11) Autorizacién para productos de Control de Calidad de Alimentos y Aguas de Consumo Humano.

POR TANTO:

El Suscrito Comisionado Presidente de la Agencia de Regulacién Sanitaria, en uso de las
facultades de que esta investido y en aplicacion a los Articulos 145 y 146 de la Constitucion de la
Republica; 116, 118, 119 Y 122 de la Ley General de la Administracién Publica; 3 de la Ley de
Simplificacién Administrativa; 1, 3, 19, 24, 26, 32, 33, 40, 41 y 150 de la Ley de Procedimiento
Administrativo; 1,4 , 73, 77, 440, 222, 223, 224 del Codigo de Salud; 1, 3 literal b), e), i), y k), 5,8, 9
y 10, Decreto Legislativo No. 7- 2021 que ratifica el Decreto Ejecutivo PCM-032-2017 y su reforma
Decreto Ejecutivo PCM-013-2020;3, 69,70, 96, 126,127, 128,130, 132, 166 y 241 del Reglamento
para el Control Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario; Acuerdos
No. 091-2018; 012-2020 y 041-2020.

ACUERDA:

PRIMERO: Modificar el numeral DECIMO PRIMERO y DECIMO SEGUNDO del Acuerdo No. 091-
2018 en cuanto a los PLAZOS DE RESOLUCION y las CUOTAS DE RECUPERACION por los
servicios prestados de forma presencial o en linea para las autorizaciones de REGISTRO

SANITARIO NUEVO, RENOVACION y MODIFICACION de productos COSMETICOS E
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HIGIENICOS, de la DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTROS DE INTERES
SANITARIO los cuales se detallan a continuacion:

1. El Plazo de Resolucion y las Cuotas de Recuperacion por Servicios Prestados para Registro
Sanitario Nuevo, Renovacion y Modificacion de PRODUCTOS COSMETICOS E HIGIENICOS

seran de;
SERVICIO DiAs CUOTA DE RECUPERACION | CUOTA DE RECUPERACION
PRESTADO HABILES | POR SERVICIOS PRESTADOS | POR SERVICIOS PRESTADOS
DE FORMA PRESENCIAL EN LINEA
60 1/4 Salario minimo promedio 1/5 Salario minimo promedio
Registro
Sanitario Nuevo | _ 30 1/3 Salario minimo promedio 1/4 Salario minimo promedio
y Renovacién 20 1/2 Salasio mInimo promedio 1/3 Salario minimo promedio
10 1 Salario minimo promedio 1/2 Salario minimo promedio
Modificacion 10 1/8 Salario minimo promedio 1/10 Salario minimo promedio

SEGUNDO: Modificar el Acuerdo 041-2020 contentivo a las Disposiciones Para la Regulacién y
Control Sanitario de los Ensayos Clinicos en Seres Humanos o Muestras Biolégicas de éstos en fase
I, I, 'y IV y las Cuotas de Recuperacién por Servicios Prestados, dicha modificacion surte efecto
en cuanto a fas CUOTAS DE RECUPERACION PARA LOS ENSAYOS CLINICOS REALIZADOS
POR UNIVERSIDADES HONDURENAS Y ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PUBLICOS, mismos

que se leeran de la siguiente manera:

a. En el Articulo 1 numeral 1.5: Comprobante de cuota de recuperacion por servicios
prestados para el registro CEC, es por un valor de medio (1/2) de salario minimo promedio,
en el caso de CEC de universidades hondurefias o establecimientos de salud plblicos la
cuota de recuperacion sera de un cuarentavo (1/40) de salario minimo promedio.

b. En el Articulo 2, literal ¢): Comprobante de cuota de recuperacién por servicios prestados
para la renovacién CEC, es por un valor de un medio (1/2) de salario minimo promedio, en
el caso de CEC de universidades hondurenas o establecimientos de salud publicos la cuota
de recuperacién sera de un cuarentavo (1/40) de salario minimo promedio.

c. En el Articulo 3, literal c): Comprobante de cuota de recuperacién por servicios prestados
para madificacién del registro CEC, es por un dieciseisavo (1/16) de salario minimo
promedio, en el caso de CEC de universidades hondurefias o establecimientos de salud
publicos la cuota de recuperacién sera de un cuarentavo (1/40) de salario minimo promedio.

d. En el Articulo 5, numeral 10, adicionando al pie de la tabla lo siguiente: en el caso de
Autorizacién de Ensayos de Investigacién Clinica patrocinados por universidades
hondureiias, establecimientos de salud publicos o coautores de los mismos, la cuota de
recuperacion sera de un cuarentavo (1/40) de salario minimo promedio y el plazo de
resolucién de los Ensayos Clinico en fases de investigacion seréa de treinta (30) dias habiles.
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e. En el articulo 8, numeral 3: se adiciona parrafo que se leera asl: En caso de solicitudes de
importacion de los productos o dispositivos médicos a ser usados en un Ensayo Clinico de
universidades hondurefas o establecimientos de salud publicos la cuota de recuperacion
sera de un cuarentavo (1/40) de salario minimo promedio y el plazo de resolucién sera de
cinco (5) dias habiles.

TERCERO: Modificar el Acuerdo 012-2020 en cuanto a las CUOTAS DE RECUPERACION por
servicios prestados agregando a las mismas, el costo de las solicltudes presentadas bajo la
modalidad en LINEA de los sigulentes tramites: 1) Clasificacion por Riesgo Sanitario Nuevo,
Prorroga y Modificacion; 2) Regisiro Sanitario Nuevo y Renovacién Clase |, Clase IIA, 11B, y Clase
III; 3) Modificacion de Registro Sanitario con aprobacién previa DM sin Clasificacién por Riesgo,
Clase |, Clase lIA, 1IB, y Clase Ill; 4) Modificacién de Registro Sanitario sin aprobacion previa de DM
sin Clasificacion por Riesgo, Clase |, Clase IIA, 11B, y Clase |II; 5) Informe de Exoneracion de Registro
Sanitario Nuevo y Modificacién; de igual forma, se agrega al referido Acuerdo las CUOTAS DE
RECUPERACION por servicios prestados para la Modificacién del Informe de Exoneracién de
Registro Sanitario solicitado de manera PRESENCIAL, correspondientes a la Direccién de
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS DISPOSITIVOS DE INTERES SANITARIO, dichas Cuotas se
detallan a continuacion:

1. El plazo de resolucién y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para la Clasificacion
por Riesgo Sanitario en linea de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario,
sera el siguiente:

TIPO DE TRAMITE DIAS CUOTA DE RECUPERACION POR
HABILES SERVICIOS PRESTADOS
60 L.500.00
30 1/12 Salario minimo promedio
Nueva
15 1/6 Salario minimo promedio
Clasificacién  por 5 5/16 Salario minimo promedio
Riesgo Sanitario 45 L.500.00
Prorroga 15 1/7 Salario minimo promedio
3 1/4 Salario minimo promedio
45 1/16 Salario minimo promedio
Modificaci6n N i i
20 1/8 Salario mInimo promedio
10 4/17 Salario minimo promedio

2. El plazo de resolucion y las cuotas de recuperacién por servicios prestados para Registro
Sanitario en linea de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario, sera el
siguiente:
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TIPO DE TRAMITE DIAS CUOTA DE RECUPERACION POR
HABILES SERVICIOS PRESTADOS
90 2/9 Salario minimo promedio
Clase | 40 1/3 Salario minimo promedio
20 1/2 Salario minimo promedio
10 9/10 Salario minimo promedio
Nuevo y 90 6/25 Salario minimo promedio
Renovacion  de
Registro Sanitario | Clase llAy IIB 40 3/7 Salario minimo promedio
20 3/4 Salario mInimo promedio
10 1 1/13 Salario minimo promedio
90 2/7 Salario minimo promedio
Clasellll 40 1/2 Salario minimo promedio
20 4/5 Salario mInimo promedio
10 1 1/6 Salario minimo promedio

3. Elplazo de resolucion y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para Modificacién
de Registro Sanitario con aprobacién previa, de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos
de Interés Sanitario presentado en forma en linea sera el siguiente:

TIPO DE TRAMITE DiAS CUOTA DE RECUPERACION POR
HABILES SERVICIOS PRESTADOS
DM sin 20 1/23 Salario minimo promedio
Clasificacion 10 1/9 Salario minimo promedio
por riesgo
. . 5 2/11 Salario minimo promedio
Modificacion de
Registro Sanitario 20 1/23 Salario minimo promedio
con  aprobacion Clase | 10 1/9 Salario minimo promedio
previa 5 2/11 Salario minimo promedio
20 1/22 Salario minimo promedio
Clase llAy IIB 10 4/8 Salario minimo promedio
5 2/9 Salario minimo promedio
20 1/21 Salario minimo promedio
Clase Ill 10 1/7 Salario minimo promedio
5 1/4 Salario minimo promedio
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4. El plazo de resolucién y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para Modificacion
de Registro Sanitario sin aprobacién previa de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de
Interés Sanitario, presentados de forma en linea, sera el siguiente:

TIPO DE TRAMITE DiAS CUOTA DE RECUPERACION POR
HABILES SERVICIOS PRESTADOS
DM sin 20 1/37 Salario minimo promedio
Clasificacién
por riesgo 10 1/16 Salario minimo promedio
5 1/8 Salario minimo promedio
20 1/37 Salario minimo promedio
Medificacion  de Clase | 10 1/16 Salario minimo promedio
Reglstro Sanitario
sin  aprobacién 5 1/8 Salario minimo promedio
previa
20 1/27 Salario minimo promedio
- Clase llAy B 10 1/11 Salario minimo promedio
5 1/6 Salario minimo promedio
20 1/25 Salario minimo promedio
Clase Il
10 1/9 Salario minimo promedio
5 2/11 Salario minimo promedio

5. El plazo de resolucién y las cuotas de recuperaciéon por servicios prestados para Informe de
Exoneracién de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés
Sanitario, presentado por la modalidad en linea, sera el siguiente:

TIPO DE TRAMITE DiAS CUOTA DE RECUPERACION POR
HABILES SERVICIOS PRESTADOS
] Informe de 45 1/50 Salario minimo promedio
- exoneracién de : : :
registro sanitario Nuevo 20 1/10 Salario minimo promedio
3 1/5 Salario minimo promedio
45 1/55 Salario minimo promedio
Modificacién
20 17 Salario minimo promedio
5 1/10 Salario minimo promedio

CUARTO: Se agrega al numeral resolutivo SEXTO del Acuerdo No. 012-2020, el plazo de
resolucién y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para la Modificacion de Informe de
Exoneracién de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés
Sanitario, presentado de forma PRESENCIAL detallado asf:
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TIPO DE TRAMITE DIAS CUOTA DE RECUPERACION POR
HABILES SERVICIOS PRESTADOS
Informe de exoneracion de 45 1/52 Salario minimo promedio
registro sanitario Maodificacion 20 1/12 Salario minimo promedio
5 1/8 Salario minimo promedio

QUINTO: 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 modificacion en tiempo y pagar la diferencia
segun los plazos en que requiera obtener su autorizacién.

SEXTO: Las correcciones institucionales que el peticionario encuentre previo a la notificacién de Ia

resolucion correspondiente, la ARSA resolvera en los plazos antes descritos y sin costo alguno.

SEPTIMO: Los plazos en dias habiles, 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.

OCTAVO: El presente Acuerdo deja sin Valor y Efecto el numeral 1.5) del Articulo 1; el literal c)
del Articulo 2; literal c) del Articulo 3 contentivos al Acuerdo 041-2020; ademés, deja sin Valor y
Efecto los numerales resolutivos SEGUNDO, TERCERO, CUARTO, QUINTO y SEXTO del
Acuerdo No. 012-2020, unicamente las disposiciones de los precitados numerales para
aquellos servicios que se realicen por la modalidad en LINEA, asl como cualquier otra

disposicién que se oponga.

El presente Acuerdo entrara en vigencia a partir de la fecha de publicacién en el Diario Oficial “La

Gaceta”.

Dado en la Ciudad de Comayagtiela Municipio del Distrito Central a los veinte (20) dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintiuno (2021).

PUBLIQUESE. -

\\ '
\ by

DR. FRANCIS RAFAEL CONTRERAS ,/
corv\s NADOPRESIDENTE

I

ABOG. PILCJA ANABEL MEDINA
SHCRETARIA GENERAL
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