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En respuesta a Oficio de Solicitud de Informacion, recibida en esta dependencia
mediante oficio No. 12-UT-ARSA-2021, mediante el que se solicita informacion para
actualizacion del Portal de Transparencia le notifico:

1. Referente a su solicitud para detallar las autorizaciones sanitarias que se emiten sin
resolucion como ser las Compra Ventas y jas Previsiones, se han girado instrucciones
a la Division de Sustancias Controladas de la Direccién de Productos Farmacéuticos,
quienes entregaran la totalidad de la informacion.

2. En cuanto a Contratos y Convenios, esta Agencia de Regulacién Sanitaria no celebro
durante el mes de febrero 2022 ningun Contrato ni Convenio que reportar, a través de
esta Secretaria General.

3. Informar que en el mes de febrero no se emitieron circulares.

4.En cuanto al organigrama, sigue vigente la informacion contenida en el suministrado
a su unidad en meses anteriores ya que, los cambios a realizar han sido aprobados,
pero se encuentran en fase de publicacion en el Diario Oficial, “La Gaceta”.

5. Durante este pericdo no se emitieron Decretos Ejecutivos.

6. Durante este periodo se emitieron los siguientes acuerdos: del Acuerdo No. 006-
2022, 007-2022, 008-2022, 009-2022. (se adjuntan copias).

Sin mas que agregar a la presente y con muestras de mi estimay ¢ side!'?gi on. .

Atentamente, R N\
Af 8 E))
. ABOG:DILL %_MEDJNA
* % ru‘] Secretar \Generai Por Ley
" % Mediante Acuerdo de Delegaciop No. 001-2022
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El Comisionado Presidente de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), en uso de las facultades
de que esta investido, y en aplicacion del Acuerdo Ejecutivo No. 072-2017, de fecha 20 de junio de
2017, modificado mediante Acuerdo no. | 10-C-2021, de fecha 30 de septiembre del aiio 2021, Art. 4

y 5 de la Ley de Procedimiento Administrativo. ACUERDA:

I.  Delegar al comisionado LEONARDO ANTONIO SANCHEZ NUNEZ, quien posee la
identidad nimero 0801-1979-04030, la facultad para firmar Resoluciones, Constancias, Oficios
y cualquier otro tramite de competencia de esta Agencia de Regulacién Sanitar
lunes catorce (14) de febrero al viernes cuatro (04) de marzo del afio dos mil veintidds

(2022).

II.  Hacer la transcripcion del presente Acuerdo.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE. -

Dado en la ciudad de Comayagiieta, Municipio del Distrito Central a los catorce (14) dias del mes de

febrero del afio 2022.

7= Archivo
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AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)
ACUERDO No. 007 - 2022

Comayagiela M.D.C. 14 de febrero, 2022

EL COMISIONADO PRESIDENTE DE LA AGENCIA DE REGULA CION SANITARIA (ARSA)

CONSIDERANDO: Que el Estado reconoce el derecho a la proteccion de la salud y es deber de
todos participar en la promocién y preservacion de la salud de la poblacién.

CONSIDERANDO: Que corresponde al Estado por medio de sus dependencias y de los
organismos constituidos de conformidad con la Ley, la regulacion, supervision y control de los
productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos. Que el fin primordial del Estado
es promover el comercio y la salud de la poblacién mediante el control y vigilancia de los
productos y establecimientos de interés sanitario como ser: productos alimenticios, productos
farmacéuticos, productos cosmeéticos, productos naturales, higiénicos, plaguicidas de uso
doméstico y de uso profesional, dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario,
sustancias quimicas controladas y no controladas y otros de interés sanitario.

CONSIDERANDO: Que el desempefo 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 anteriormente
planteadas es necesario el disefio y puesta en marcha de un nuevo modelo de organizacion y

administracion.

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 aio 2017
y reformado los Articulos 1,4, 6, 7y 10 del PCM-032-2017, mediante Decreto Ejecutivo No.
PCM-013-2020, publicado en Diario Oficial “La Gaceta” en fecha 03 de septiembre del afo
2020, mismos que fueron ratificados mediante Decreto Legislativo 7= 2021 publicado en el
diario Oficial “La Gaceta” en fecha 12 de junio del afio 2021, “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 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 regulacién, otorgamiento,
renovacién, modificacion, suspensiéon o cancelacién de los registros, permisos, licencias,
certificaciones y otras autorizaciones sanitarias, tendréd competencia a nivel nacional y con
domicilio en el municipio del Distrito Central”.

CONSIDERANDO: Que la normativa juridica supra mencionada en su Articulo 6 establece que
la Estructura Organica de la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA), se debe establecer en el

‘el
Feglal;nento que al efecto emitira la Agencia.
|
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' POR TANTO:

[ GOBIEKNO DE LA REPODLICA

E ' En el ejercicio de las facultades y en aplicacion que le otorgan los Articulos 145, 146, 147 de la
; Constitucion de la Republica; 116, 118, 119 y 122 de la Ley General de la Administracion Publica;
B - 40, 41 del Ley de Procedimiento Administrativo; 1, 2, 4,5, 6, 7,]0,12, del Decreto Legislativo
; 5 No.7-2021 contentivo a la creacion de la Agencia de Regulacion Sanitaria.
|
|
|

ACUERDA:

1 PRIMERO: Reformar el “REGLAMENTO ESTRUCTURA ORGANICA DE LA AGENCIA DE
IR REGULACION SANITARIA (ARSA)" el cual se leerd de la siguiente forma:

b TITULO |
= CREACION, FINES Y OBJETIVOS

ARTICULO 1. El presente Reglamento desarrolla y complementa los principios basicos
contenidos en el PCM 032-2017, reformados 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; mismos que fueron ratificados mediante Decreto
| Legislativo 7 - 2021 publicado en el diario Oficial “La Gaceta” en fecha 12 de junio del afo 2021,
! en el cual se crea la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA), institucion adscrita al Gabinete
! Social Decreto (PCM-009-2018), con independencia funcional, técnica, financiera,
1 administrativa y de seguridad nacional, donde se regulara la supervision, revision, verificacion,
| control, vigilancia y fiscalizacidn sanitaria, del cumplimiento de la normativa legal, técnica y
f administrativa de los establecimientos, proveedores, productos, v servicios de interés
f sanitario, de igual manera se regulara el otorgamiento, renovacion, modificacion, suspension
o cancelacién de registros, permisos, licencias, certificaciones y otras autorizaciones sanitarias

J de competencia de la ARSA.

“ ARTICULO 2. La Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA), tendra como finalidad fundamental
! promover la proteccion de la salud de la poblacion por medio de la regulacién, control
" sanitario, vigilancia y fiscalizacion sanitaria, mediante la adopcion de politicas y estrategias
canalizando y planificando los recursos financieros, humanos, tecnoldgicos y materiales, que

sean necesarios.

ARTICULO 3. La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), en funcion alo  prescrito
en el articulo anterior, tendrd como objetivos los siguientes:

|

_{ a) Contribuir a la proteccién de la salud de la poblacion, a través de la gestion del
{ riesgo de los productos, servicios y establecimientos de interés sanitario, sujetos a
| control, vigilancia v fiscalizacién sanitaria.

’ b) Mejorar la eficacia y eficiencia en la regulacion, control, vigilancia, y fiscalizacion
[ sanitaria de productos, servicios y establecimientos de interés sanitario bajo su ambito
{ de competencia contribuyendo a proteger la salud de la poblacion.
] ¢) Conducir la Regulacién Sanitaria:
)

e T

S i I l.l? De los establecimientos de interés sanitario correspondientes a: alimentos y
j bebidas, establecimientos farmacéuticos, productos cosméticos, productos
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higldnicos, produclos naturales, suplementos  nutricionales, dis po,ltl'/ou,,u anties

madicos y olros dispositivos de interés sanitario, plaguicidas de uso doméstico
y de uso profesional, sustanclas quimicas controladas y no controladas y otros
de Interds sanilario, con excepcion de lo correspondiente a los establecimientos
proveedores de serviclos de salud:

De los produclos de inlerés sanitario: alimentos y hebidas y sus materias
primas, farmacéulicos, cosméticos, higiénicos, naturales, dispositivos médicos
y olros dispositivos de interés sanitario, plaguicidas de uso doméstico y de uso
profesional, sustancias quimicas controladas y no controladas v otros de interés
sanitario que pueden generar riesgos o dafios a la salud y que requieran de la
regulacién sanitaria;

De la invesligacion en salud: lo correspondiente a los ensayos clinicos de
productos farmacéuticos;

De la informacion, publicidad, promocién y propaganda de los establecimientos
y productos de interés sanitario vinculados a las competencias de la ARSA;

De la vigilancia vy fiscalizacién sanitaria del cumplimiento de la normativa
relacionada con los establecimientos, servicios y productos de interés sanitario.

TITULO !l
DE LA ORGANIZACION Y ATRIBUCIONES GENERALES

CAPITULO |
ESTRUCTURA ORGANICA

ARTICULO 4. La estructura organica de la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA),
sera la siguiente: Tres Comisionados de los cuales, existe un Comisionado Presidente
y dos Comisionados adjuntos.

Del Comisionado Presidente dependen;

Comisionados adjuntos, los cuales tienen bajo su cargo las Unidades de:
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica (UAIP), Unidad de Ciencia e
Innovacion Regulatoria ((UCIR), Unidad de Planeamiento y Evaluacion de la
Gestion (UPEG) y Unidad de Tecnologla de la Informacidn y las Comunicaciones
(UTIC);

Gerencia Administrativa conformada por: Sub Gerencia de Talento Humano,
Sub Gerencia de Presupuesto y Sub Gerencia de Recursos Materiales y Servicios
Generales;

Secretaria General esta conformada por: Direccion Legal, Unidad de Servicio de
Atencién al Ciudadano (SAC), Unidad de Comunicacion Institucional (UC),
Unidad de Programas Especiales (UPE), v la Unidad de Cooperacion Externa
(UCE);

Direccién Nacional de Alimentos y Bebidas;

Direccién Nacional de Productos Farmacéuticos y Otros del Ramo de Interés
Sanitario;

Direccion Nacional de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés

Sanitario;
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Direccion Nacional de Vigilancia y Fiscalizacién Sanitaria, de ésta depende la
Unidad de Importacién y Exportacion, Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion y el
Laboratorio de Control de Alimentos (LABCA).

Unidad de Auditoria Interna (UAI)

Unidad de Comunicacion Social

Las Instancias Territoriales.

CAPITULO Il
DEL COMISIONADO PRESIDENTE

b ARTICULO 5. La Agencia de Regulacion Sanitaria, estara dirigida por el Comisionado
; Presidente como maxima autoridad y representante legal de la ARSA y dos

{

!
|

]

a)

b)

©)

d)

e)

f

9)

h)

)

Comisionados adjuntos, nombrados por el Presidente de la Republica.

Ll ARTICULO 6. Son Atribuciones del Comisionado Presidente:

Cumplir y hacer cumplir la Constitucién de la Republica, las leyes y los
reglamentos generales y especiales y las ordenes que legalmente le imparta el
Presidente de la Republica.

Orientar, dirigir, coordinar, supervisar y controlar las actividades de su
respectivo despacho, sin perjuicio de las atribuciones que la Constitucion vy las
leyes confieran a otros érganos.

Formular, respecto de los asuntos de su competencia los proyectos de leyes,
reglamentos y demads actos.

Ejercer |la Representacion Legal, con la responsabilidad de ejecutar las politicas,
estrategias, planes y programas administrativos y operativos de la ARSA. Asi
como el resguardo de los bienes muebles e inmuebles.

Firmar convenios de caracter nacional, cartas y memorandum de
entendimiento, con organismos nacionales e internacionales de cooperacion,
asi como con los drganos reguladores homologos a la ARSA.

Administrar los recursos materiales, humanos vy financieros de la ARSA.,
Administrar la estructura organizacional, el presupuesto anual y la politica
salarial de la ARSA.

Convocar a reuniones cuando estime conveniente a las dependencias de la
ARSA.

Aprobar el Reglamento de Estructura Organica de la ARSA, reglamentos y otros
instrumentos regulatorios, ya sea de creacién, reformas y derogacién de los
mismos, vinculados a los dmbitos de competencia de la ARSA.

Resolver los asuntos que conozcan en U(nica instancia y los recursos
administrativos por medio de los cuales se impugnan sus propios actos o los de
sus inferiores jerarquicos.

Asesorar al Presidente de la Republica y al Gabinete Social en asuntos

y vinculados a las funciones de la ARSA y a otras autoridades que correspondan.

| Calle Los Alcaldes, frente al City
J Mall. Comayagiiela, Honduras,
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1) Mantener comunicacién fluida con las diferentes Secretarias de Estado,
instituciones desconcentradas, descentralizadas y organismos auténomos, asi
como con organismos internacionales cuando corresponda.

m) Comunicar al Procurador General de la Republica lo que sea pertinente, para
proteger desde el punto de vista legal, los intereses del Estado que se hayan
bajo el cuidado de la ARSA.

n) Cumplir oportunamente las obligaciones que la Ley establece respecto del
Tribunal Superior de Cuentas.

o) Emitir acuerdos y resoluciones en los asuntos de su competenciay aquellos que
le delegue el Presidente de la Republica. La firma del Comisionado Presidente
en estos casos, serd autorizada por el respectivo Secretario General.

p) Las demas previstas en las Leyes.

CAPITULO Ill
DE LOS COMISIONADOS ADJUNTOS

ARTICULO 7. Son atribuciones de los Comisionados Adjuntos:

a) Cumplir y hacer cumplir la Constitucion de la Republica y las Leyes.

b) Proponer al Comisionado Presidente las politicas en el drea de su competencia
y velar por su ejecucion.

c) Representar al Comisionado Presidente en caso de ausencia, o de impedimento
legal, observando en su caso la delegacién que aquel determine.

d) Coordinar y supervisar la ejecucion de Programas Especiales gue impulse y
promueva el Comisionado Presidente.

e) Someter ante el Comisionado Presidente los anteproyectos de iniciativa de Ley,

f) asi como los anteproyectos de reglamentos y acuerdos en los asuntos de
competencia.

g) Resolver los asuntos que le delegue el Comisionado Presidente, a la vez
(nformar al mismo de los asuntos sometidos a conocimiento sobre la ARSA.

h) Velar por la ejecucion y el buen funcionamiento de las Direcciones y Unidades
a su cargo.

D) Las demds que el Comisionado Presidente les asigne, las previstas en las leyes
y reglamento de interés sanitario.

SECCION |

UNIDAD DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA
(VAIP)

ARTICULO 8. La Unidad de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, la es
responsable de establecer, operar y difundir los mecanismos necesarios para
garantizar y proporcionar de manera eficiente, completa, adecuada y oportuna la
informacién que soliciten los ciudadanos (as) a través del cumplimiento de lo
* ‘e_s_tipplado en la Ley de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica y su

s\

de transparencia, la proteccién de los datos personales, la rendicién de cuentas,
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fortalecimiento del sistema de integridad como normas politicamente reconocidas con
el fin de transparentar la gestion institucional y cualquier otra funcion que le asigne el
Comisionado Presidente o Comisionados adjuntos.

SECCION I
DE LA UNIDAD DE CIENCIA E INNOVACION REGULATORIA
(MODERNIZACION)

ARTICULO 9. La Unidad de Ciencia e Innovacion Regulatoria (Modernizacion), es la
que brinda acompafiamiento en la elaboracion y actualizacion de documentos
regulatorios dentro de las competencias de la ARSA, ademas puede disefar, ejecutar
y evaluar medidas de reforma institucional, dando seguimiento a su ejecucion y
cualquier otra funcion que le asigne el Comisionado Presidente y Comisionados

adjuntos.

SECCION Il
DE LA UNIDAD DE PLANEAMIENTO Y EVALUACION DE LA GESTION

ARTICULO 10. La Unidad de Planeamiento y Evaluacion de Gestion, como unidad de
apoyo tiene a cargo las funciones siguientes: el andlisis y disefio de politicas,
programas y proyectos de la Agencia de Regulacién Sanitaria, de acuerdo con las
politicas de gasto y de inversion publica y las directrices oficialmente establecidas por
el Presidente de la Repuiblica, enmarcados en las prioridades nacionales, vision de pais
y el plan de gobierno asi como la preparacion de los planes operativos anuales y la
programacion operativa a mediano y largo plazo en las areas de su competencia; la
evaluacion periodica de su ejecucion definiendo indicadores de eficiencia y de eficacia;
conduciendo los estudios para la definicién de prioridades de gasto e inversion para
el anteproyecto de presupuesto anual y para la gestion de recursos destinados al
financiamiento de proyectos; la formulacion de normas técnicas para el disefio y
operacién de sistemas de informacién y de estadistica de la ARSA, y cualquier otra
funcion que le asigne el Comisionado Presidente o Comisionados adjuntos.

SECCION IV

DE LA UNIDAD DE TECNOLOGIA DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES

ARTICULO 1. La Unidad de Tecnologia de la Informacion y las Comunicaciones, es la
que brinda servicios integrales de tecnologia, de informacion y comunicacion a todos
los ciudadanos y usuarios, promoviendo la mejora continua y la evolucién tecnologica,
contribuyendo asi al logro de los objetivos y metas de la Agencia en beneficio de la

sociedad hondurena.
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ARTICULO 12. La Gerencia Administrativa de la Agencia de Regulacién Sanitaria
(ARSA), es responsable de la administracion presupuestaria, recursos humanos, de los
recursos materiales y servicios generales, incluyendo las funciones de compras,
suministros y de administracion y custodia de los bienes a su cargo.

SECCION |
DE LA SUB GERENCIA DE TALENTO HUMANOS

ARTICULO 13. La Administracion de Talento Humano, comprende el manejo de los
asuntos relativos al personal de las diferentes unidades administrativas y técnicas de
la Agencia de Regulacidn Sanitaria ARSA, de conformidad con las disposiciones legales
sobre la materia; incluyendo la preparacion y actualizacién de manuales de funciones
y de clasificacién de cargos y salarios, el desarrollo de programas de capacitacion del
personal y la tramitacion de las diferentes acciones que sobre esta materia
correspondan y cualquier otra funcion que le asigne el Comisionado Presidente,
Comisionados adjuntos y/o la Gerencia Administrativa.

SECCION Il
DE LA SUB GERENCIA DE PRESUPUESTO

ARTICULO 14. Es la responsable de conducir el proceso de ejecucion presupuestaria
de la Agencia de Regulacién Sanitaria en el marco legal vigente del Ejercicio Fiscal,
como también de los fondos propios y cualquier otra funcidon que le asigne el
Comisionado Presidente, Comisionados adjuntos y/o la Gerencia Administrativa.

ARTICULO 15. Las funciones de la Sub Gerencia de Presupuesto seran las
contempladas en el articulo 35 del Reglamento de Organizacién, Funcionamiento y
Competencia del Poder Ejecutivo y cualquier otra funcion que le asigne el Comisionado
Presidente, Comisionados adjuntos y/o la Gerencia Administrativa.

SECCION llI
DE LA SUB GERENCIA DE RECURSOS MATERIALES Y SERVICIOS GENERALES

ARTICULO 16. Es la responsable de la administracion de los recursos materiales,
servicios generales y todas acciones relativas a la adquisicién de bienes y serviciosy a
la contratacion de obras publicas y su mantenimiento, de conformidad con la
legislacién sobre la materia; Ia administracién y custodia de los bienes muebles e
inmuebles propiedad de la Agencia de Regulacién Sanitaria y la funciéon de
proveeduria, incluyendo el manejo de almacenes de bienes consumibles, asi como la
provisién de servicios generales como transporte, vigilancia, aseo y otros similares.
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AGENCIA DA REGULACION BANITARIA

ARTICULO 17. Las funciones de la Sub Gerencia de Recursos Materiales y servicios
Generales seran las contempladas en cl articulo 37 del Reglamento de Organizacion,
funcionamiento y Compelencia del Poder Fjecutivo y Cualquier otra funcién que le
asigne el Comisionado Presidente, Comisionados adjuntos y/o la Gerencia

Administrativa.

CAPITULO V
DE LA SECRETARIA GENERAL

ARTICULO 18. Es el érgano de comunicacion de la Agencia de Regulacién Sanitaria
ARSA, el titular de dicha unidad tiene funcién de fedatario y le corresponde las
siguientes atribuciones:
a) Asistir al Comisionado Presidente y a los Comisionados adjuntos de la ARSA.
b) Recibir las solicitudes y peticiones que se presenten a la Institucion vy llevar el
registro correspondiente para el control y custodia de los expedientes,
¢) Velar porque los asuntos en tramite se despachan dentro de los plazos
establecidos.
d) Llevar el registro de los decretos y acuerdos que se dicten sobre asuntos del
ramo,
e) Elregistro de la correspondencia oficial y turnar a quien corresponda, asimismo
llevar el archivo general de la Institucion.
f) Autorizar la firma del Comisionado Presidente o de los Comisionados adjuntos
en las providencias, acuerdos o resoluciones que se les delegue.
g) Notificar a los interesados las providencias o resoluciones y, en su caso, expedir
certificaciones y razonar documentos.
h) Transcribir a los interesados los acuerdos que se dicten sobre asuntos del Ramo.
i) Resolver en los asuntos que le delegue el Comisionado Presidente o
Comisionados adjuntos.
D Informar periddicamente a sus superiores de los asuntos sometidos a su
conocimiento.
k) Las demds revistas en las Leyes y Reglamentos aplicables.

SECCION |
DE LA DIRECCION LEGAL

ARTICULO 19. La Direccion Legal, es coordinada y supervisada por la Secretaria

General, a la que corresponde apoyar y asistir a las diferentes dependencias de la

Agencia de Regulacién Sanitaria, en materia de regulacion sanitaria y administrativa "

sobre asuntos legales, emitiendo opiniones y dictdmenes, preparando proyectos de |
| convenios, contratos, iniciativas de Ley reglamentos, asi como prestando Servicios de -
! Representacion Legal y procuracion cuando corresponda, y cualquier otra funcion que Z

le asigne el Comisionado Presidente, Comisionados adjuntos y Secretaria General. 4
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DE LA UNIDAD DE SERVICIO DE ATENCION AL CIUDADANQ “es!e #2 = mevaprica

ARTICULO 20. La Unidad de Servicio de Atencion al Ciudadano tiene como
responsabilidades y funciones: recepcionar, entregar, as/ como brindar informacion
solicitada por el ciudadano sobre las solicitudes que ha interpuesto ante la ARSA'y
ofrecer informacion sobre los procesos de competencia de la misma y cualquier otra
funcion que le asigne el Comisionado Presidente, Comisionados adjuntos y Secretaria

General.

SECCION Ill
DE LA UNIDAD DE COMUNICACION INSTITUCIONAL

ARTICULO 21. La Unidad de Comunicacion Institucional, es coordinada por Secretaria
General, responsable de proyectar la imagen institucional de la ARSA, con los medios
de comunicacion y ciudadania en general, asi como apoyar los actos protocolarios de

la misma.

ARTICULO 22. La Unidad de Comunicacion Institucional le corresponden las siguientes

funciones:

a) Atender las necesidades de comunicacion institucional de sus
autoridades como ser Comisionado Presidente, Comisionados adjuntos,
Secretaria General, Directores y otros funcionarios de la Institucion.

b) Se encarga de manejar la politica de prensa € informacion de la ARSA
sobre la base de normas emitidas.

¢) Desarrollar y ejecutar programas de comunicacién institucional.

d) Atender reuniones del Comisionado Presidente y Comisionados
adjuntos cuando estos estimen conveniente.

e) Divulgar las actividades de la ARSA, a través de comunicados de prensa,
boletines informativos, aclaraciones publicas, ruedas de prensa,

conferencias, la administracion de los medios electrénicos de

comunicacion y otros.
f) Cualquier otra funcién que le asigne el Comisionado Presidente,

Comisionados adjuntos y Secretaria General.

SECCION IV
DE LA UNIDAD DE PROYECTOS ESPECIALES

ARTICULO 23. La Unidad de Proyectos Especiales, es la encargada de disenar,
desarrollar, ejecutar, implementar, operar proyectos especiales, con el fin de
desarrollar nuevas experiencias que lleven a la simplificacion y mejora en los objetivos
primordiales de la ARSA, respetando el debido proceso, como paso previo a su
implementacion y reglamentacion definitiva.
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ARTICULO 24. La Unidad de Cooperacion Externa, es coordinada por la Secretaria
General, tiene a su cargo asistir al Comisionado Presidente en la formulacion de
estrategias de cooperacion externa que faciliten la ejecucién de programas y
proyectos. Para estos fines, la Unidad de Cooperacion Externa 'y Alianzas Estratégicas
coordinara sus aclividades con la Secretaria de Relaciones Exteriores y la Secretaria

de Finanzas cuando corresponda.

CAPITULO VI
DE LAS DIRECCIONES NACIONALES

ARTICULO 25. La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), con la finalidad de cumplir
con su mandato ejercerd sus funciones y competencias a través de; La Direccién
Nacional de Alimentos y Bebidas; Direccion Nacional de Productos Farmacéuticos y
otros del ramo de Interés Sanitario; Direccion Nacional de Dispositivos Médicos y otros
Dispositivos de Interés Sanitario y la Direccion Nacional de Vigilancia y Fiscalizacion

Sanitaria.

ARTICULO 26. Las direcciones nacionales tendran competencia nacional y seran los
responsables de definir, coordinar, controlar y ejecutar politicas y procedimientos en

el ambito de competencia de la ARSA.

ARTICULO 27. La Direccion Nacional de Alimentos y Bebidas es la responsable de
planificar, organizar, dirigir y coordinar, la ejecucién de las politicas y procedimientos
en lo concerniente a alimentos y bebidas, suplementos nutricionales, materias primas,
transporte, establecimientos vinculados a estos y otras afines a su naturaleza, asi como
también, los establecimientos dedicados a la prestacion de servicios de hosteleria y
recreacion y los materiales que entran en contacto con los alimentos y bebidas de

consumo humano.

ARTICULO 28. La Direccion Nacional de Productos Farmacéuticos y otros del ramo de
Interés Sanitario es la responsable de planificar, organizar, dirigir y coordinar, el control
y ejecucion de las politicas y procedimientos en lo que corresponde a medicamentos,
productos  bioldgicos, productos biotecnoldgicos, radiofdrmacos, sustancias
controladas, ensayos clinicos, productos cosmeéticos, productos higiénicos, productos
naturales medicinales, productos galénicos, productos homeopaticos, plaguicidas de
uso doméstico y de uso profesional, farmacovigilancia de los productos farmacéuticos

y las buenas practicas de manufactura de establecimientos vinculados a estos y otros -

del ramo de Interés Sanitario. |

£

ARTICULO 29. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos y otros Dispositivos de ﬁ

2T | Interés Sanitario es la responsable de planificar, organizar, dirigir y coordinar, la 0
’ LI jejeEucién de las politicas y procedimientos en lo que respecta a Dispositivos Médicos, i‘,‘_i
Ww

__1 "% tebnovigilancia y otros Dispositivos de Interés Sanitario.
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ARTICULO 30. Las direcciones nacionales de Alimentos y Bebidas, Productos
Farmacéuticos y Otros del Ramo de Interés Sanitario y Dispositivos Médicos y otros
Dispositivos de Interés Sanitario, mantendran la coordinacién con las instancias
territoriales y ademas asistiran técnicamente a la Direccion Nacional de Vigilancia y
Fiscalizacion Sanitaria.

ARTICULO 31. La Direcciéon Nacional de Vigilancia y Fiscalizacion Sanitaria, es la
responsable de definir, coordinar, controlar y ejecutar politicas y procedimientos en lo
relativo a la inspeccion, fiscalizacion de productos de interés sanitario y sus
establecimientos; importacién y exportacion de productos de interés sanitario, asi
como lo concerniente al Laboratorio de Control de Alimentos.

SECCION |
DE LA UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION

ARTICULO 32. La Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion es la encargada de planificar,
organizar, coordinar, y ejecutar las actividades de Inspeccion y Fiscalizacion de la
calidad, seguridad y condiciones de los establecimientos, bienes, servicios y productos
de interés sanitario que se realicen en conjunto con las Direcciones y Unidades de la
ARSA en el territorio nacional.

SECCION Il
DE LA UNIDAD DE IMPORTACION Y EXPORTACION

ARTICULO 33. La Unidad de Importacién y Exportacion es la encargada de planificar,
organizar, coordinar y ejecutar las actividades concernientes a la Importacion y
Exportacién de productos de interés sanitario.

SECCION Il
DEL LABORATORIO DE CONTROL DE ALIMENTOS

ARTICULO 34. El Laboratorio de Control de Alimentos es el responsable de planificar,
organizar, coordinar y ejecutar los servicios de analisis fisicoquimicos vy
microbioldgicos en el drea de alimentos y bebidas de los productos de interés sanitario.

CAPITULO VII
DE LA UNIDAD DE AUDITORIA INTERNA

ARTICULO 35. La Unidad de Auditoria Interna, es la instancia responsable de la
fiscalizacién a posteriori de los fondos, bienes y recursos administrados por la ARSA,
en concordancia con lo establecido por el Tribunal Superior de Cuentas. - Asimismo,
tlene plena autoridad para fiscalizar las actuaciones de los funcionarios y empleados
en todas sus dependencias, estara sujeta al régimen de administracion de personal de
Ia‘ARSA Su objetivo es confirmar que los funcionarios y empleados responsables de
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la ejecucion de las operaciones administrativas y financieras, las han ejecutado de
conformidad con las disposiciones legales establecidas.

; ARTICULO 36. La Unidad de Auditorfa Interna, en el cumplimiento de sus obligaciones
actuard con independencia funcional y de criterio y ejercera sus labores de fiscalizacion
de conformidad a las Normas de Auditoria Generalmente Aceptadas Aplicables al
Sector Publico de Honduras, (Acuerdo Administrativo No.027/2003, emitido por el
Tribunal Superior de Cuentas) y tendrd acceso sin restriccion alguna a todos los
registros de la ARSA.

ARTICULO 37. Las funciones de la Unidad de Auditoria Interna seran conforme a las
= que determine la ley y los reglamentos del Tribunal Superior de Cuentas.

‘ CAPITULO VI
DE LAS INSTANCIAS TERRITORIALES

ARTICULO 38. Las Instancias Territoriales podran ser regionales o departamentales

siendo la representacién de la ARSA en determinado espacio territorial, y tendran la
> potestad de otorgar autorizaciones sanitarias de acuerdo a las competencias que le
sean delegadas.

: CAPITULO IX
t DE LA UNIDAD DE COMUNICACION SOCIAL

‘ ARTICULO 39. La Unidad de Comunicacién Social es la encargada de investigar,
| planificar, crear y ejecutar estrategias de mercadeo y publicidad de la comunicacion
i social en la ARSA, a travées de campanas de fomento sanitario, promoviendo el
cumplimiento regulatorio voluntario y contribuyendo a la proteccion de la salud de la
poblacion.

TITULO Il
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITCRIAS

ARTICULO 40. Las Direcciones, Unidades e Instancias Territoriales de la Agencia de
Regulacién Sanitaria, deben elaborar el Manual de Organizacion y Funciones segun la
descripcidn de sus competencias.

ARTICULG 41.- El presente Acuerdo deja sin valor ni efecto el Acuerdo 087-2018
emitido por esta Agencia de Regulacidon Sanitaria.

| ARTICULO 42. Todo acto o procedimiento que se hiciere en contravencion de |o
ok ]?:iis‘bdesto en el Reglamento de la ARSA serd nulo y no se reconocera derecho alguno
Rk a_"dL]Ji_en lo haya obtenido, y una vez constatada dicha irregularidad se dara tramite de

ley conforme a derecho.
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ARTICULO 43. Las disposiciones del Presente Reglamento son de orden publico y, en
consecuencia, su observancia es de cardcter obligatoria.

ARTICULO 44. Las situaciones derivadas o relacionadas con las atribuciones y
actuaciones de la ARSA no previstas de manera expresa en la Ley o en el presente
Reglamento, se norman por Convenios y Tratados internacionales, normas generales
del Derecho Administrativo, por las de Derecho Comun, Reglamentos, Acuerdos,
Resoluciones, Manuales, Instructivos, Directrices Técnicas.

ARTICULO 45. El presente reglamento entrara 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, a los catorce dias del
mes de febrero del afo 2022.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

£ ks

DR.L ONARDO Ar\‘i\FONWO S”ANCHEZ
COMIS| ONADO PRESIDENTE POR LEY
Mediante Acuerdo de Delegauon No. 006-2022

A

//w

': : ,l(ll >
WS~
Ezi D mABEL MEDINA
SECRETARIA GENERAL POR LEY
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ACUERDO No. 008-2022

Ao

| El Comisionado Presidente de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), en uso de las

! facultades de que esta investido, y en aplicacién del Decreto Legislativo No. 007-2021, de
fecha 12 de junio de 2021, Acuerdo Ejecutivo 110-C-2021, de fecha 30 de septiembre de 2021,
Art. 4 y 5 de la Ley de Procedimiento Administrativo, Art. 33 de la Ley de Contratacién del
Estado y Art. 53 del Reglamento de Ley de Contratacion del Estado, ACUERDA:

1. Nombrar en el Comité de Evaluacion y Recomendacidn para compras mayores y
menores que afecto realice la Gerencia Administrativa de esta Institucion a los
ciudadanos: Angie Victoria Rodriguez Rodriguez quien posee la identidad ndmero
0824-1991-00568, Nelson David Cércamo Baca, con tarjeta de identidad nimero 0611-

1988-00501 y José Rolando Cano Amador, con tarjeta de identidad No. 0801-1991-
20436.

{ 2. El presente Acuerdo sera efectivo a partir de su emisidn y hasta el dia 31 de diciembre
del afo 2022.

{ COMUNIQUESE. - '

Dado en la ciudad de Comayagtiela, Municipio del Distrito Central a los ve|nt|cmco (25)
dias del mes de febrero del afio dos mil vemtldos

DR. LEONARDO ANTOQIIO SANCHEZ N.
3 Commonado Presxdente  por Ley’
Medlante Acuerdg, uon No 006-2022

Secrelafia eneraﬁ por Ley //
Mediante Acuerdq de De@egamon No. 001-2022
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ACUERDO No. 009-2022

El Comisionado Presidente de la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA), en uso de
las facultades de que estd investido, y en aplicacién del Decreto Legislativo No. 007-
2021, de fecha 12 de junio de 2021, Acuerdo Ejecutivo 11C-C-2021, de fecha 30 de
septiembre de 2021, Art. 4 y 5 de la Ley de Procedimiento Administrativo. - ACUERDA:

1. Contratar a personal de apoyo bajo la modalidad de contrato de servicios
profesionales para desarrollar actividades relacionadas a la implementacion y
desarrollo de la Agencia de Regulacién Sanitaria, con la efectividad, puestos de
trabajo y salario tal como se detalla a continuacion:

i
‘ No. Nombre Completo Numero de Puesto Salario Efectividad
: Identidad
s 001 | Isaac Alfredo Gallegos Del | 0801-1986-17024 | Jefe de Unidad de | L 40,000.00 | 03-01-22/26-01-22
& Cid Transparencia

2. Hacer la transcripcién del presente Acuerdo.

COMUNIQUESE. -

Dado en la ciudad de Comayagiela, Municipio del Distrito Central a los veintiocho
(28) dias del mes de febrero del afio dos mil veintidos.

1%} B
DR. LEONARDO ANTONIO SANCHEZ N:no
PRESIDENTE

Co |S|onado Pres@ente‘peryRSm
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