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Agencia de Regulacion
Sanitaria

(ARSA)

( ACUERDO No. 025-2018 )

Comayaguela, M.D.C., 11 de junio, 2018

EL COMISIONADO PRESIDENTE DE LAAGENCIA
DE REGULACION SANITARIA (ARSA)

CONSIDERANDO: Que el Estado de Honduras forma parte
de la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes, en la
cual, su Articulo 31) en su inicio data sobre las Disposiciones
Especiales Referentes al Comercio Internacional, pero
especificamente el referido Articulo en su numeral 4 inciso
a) establece que: “Las Partes que permitan la exportacion
0 importacion de estupefacientes exigiran que se obtenga
una autorizacion diferente de importacion o de exportacion
para cada importacién o exportacion, ya se trate de uno
o mas estupefacientes”; de igual forma, dicho precepto
legal en su numeral 10) instaura que: “Las expediciones de
estupefacientes que entren en el territorio de una Parte o salgan
del mismo sin ir acompafiadas de un permiso de exportacion
seran detenidas por las autoridades competentes”.

CONSIDERANDO: Que el Estado de Honduras forma parte
de las Convenciones sobre Sustancias Sicotropicas de 1971
y la Convencién de las Naciones Unidas Contra el Trafico
Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotropicas, por lo que
la primera segun el orden en su Articulo 12) Disposiciones
Relativas al Comercio Internacional en su numeral 1 inciso
a) establece que: “Toda Parte que permita la exportacion
0 importacién de sustancias de las Listas I 6 Il exigira que
se obtenga una autorizacion separada de importacion o
exportacion, en un formulario que establecera la Comision,
para cada exportacion o importacidn, ya se trate de una o mas
sustancias”.

CONSIDERANDO: Que el Estado reconoce el derecho
a la proteccién de la salud y es deber de todos participar
en la promocion y preservacion de la salud personal y de

la poblacion, a la vez el Estado de Honduras forma parte
del Tratado De Libre Comercio Republica Dominicana —
Centroamérica — Estados Unidos, asi como también de las
convenciones supra mencionadas, por lo que, cada parte
otorgara trato nacional a las mercancias de otra Parte, sobre
trato nacional significaran, con respecto a un gobierno de
nivel regional, un trato no menos favorable que el trato
mas favorable que ese gobierno de nivel regional conceda
a cualesquiera de las mercancias similares, directamente
competidoras o sustituibles, segln sea el caso, de la Parte de
la cual forma parte.

CONSIDERANDO: Que corresponde al Estado por medio
de sus dependencias y de los organismos constituidos de
conformidad con la Ley, la regulacidn, supervision y control
de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y
biologicos. 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.

CONSIDERANDO: Que por mandato Presidencial mediante
Decreto PCM-032-2017, de fecha 28 de abril del 2017 y
publicado en Diario Oficial “La Gaceta” en fecha 19 de mayo
del presente afio, 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 y administrativa,
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. La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA)
tendra como domicilio el municipio del Distrito Central, con
jurisdiccion nacional.

CONSIDERANDO: Que el Cédigo de Salud en sus Articulos
150 y 152 instaura que: Los estupefacientes, sicotrdpicos y
cualesquiera otras sustancias que puedan producir dependencia
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o habito, se sujetaran al control y vigilancia del Gobierno de
la Republica de Honduras y a las normas y reglamentaciones
establecidas en los convenios internacionales que este celebre.
Avrticulo 152.- Corresponde a la SECRETARIA (ahora segin
PCM-032-2017, Corresponde a la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA)), autorizar los permisos de importacion,
exportacion y reexportacion de estupefacientes, psicotropicos

y otras sustancias peligrosas, a solicitud de las instituciones
publicas o privadas que requieran, velando porque haya una
distribucion que no se sobrepasen las cantidades o cuotas de
las previsiones médicas.

CONSIDERANDO: Que el Reglamento Para el Control
Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos de
Interés Sanitario, en su Seccidon Sexta especificamente
en sus Articulos 38, 40, 45, 46 y 56 establece que: 38) ...
“La regulacién Sanitaria y el Control de estupefacientes,
psicotropicos, productos y sustancias quimicas, como otras
drogas peligrosas que puedan crear dependencias o habitos,
en lo concerniente a su importacién, exportacion, produccion,
almacenamiento, distribucion, prescripcion y dispensacion
se hard a través de la Secretaria de Salud (ahora segun
PCM No. 032-2017, a través de la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA)), aplicando las normas y reglamentaciones
establecidas en los Convenios Internacionales”; el Articulo 40
data que: “Los psicotropicos, estupefacientes y otras drogas
controladas sélo podran ser comercializados por laboratorios
farmacéuticos, droguerias y farmacias a nivel nacional”;
Acrticulo 45 instaura que: “ Todo importador de sicotrépicos,
estupefacientes y sustancias quimicas controladas debera
enviar un informe mensualmente a la autoridad sanitaria
competente ..
estupefacientes, sicotropicos sélo podran ser exportados
por laboratorios y droguerias legalmente autorizados para

..”; El Articulo 46 funda lo siguiente: “Los

tal fin en el pais importador”; y el Articulo 56 manda que:
“En el territorio nacional Unicamente pueden importarse
estupefacientes, sicotropicos, productos y sustancias quimicas
controladas por las aduanas de Puerto Cortés, Toncontin, la
Mesa y otras que en el futuro autorice la autoridad sanitaria
competente”.

CONSIDERANDO: Que en el Capitulo X del Reglamento
Para el Control Sanitario de Productos, Servicios y

Establecimientos de Interés Sanitario, en su Articulo 241
establece 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..., pero dicho reglamento no
establece el tiempo para resolver dichas solicitudes ni tampoco
establece los costos a cobrar por solicitud presentada 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, 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 competencia de la
ARSA, aprobar las cuotas de recuperacion por la prestacion
de servicios.

CONSIDERANDO: Que el desemperfio de la funcién de
regulacion sanitaria es un campo de accion 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. Razon por la cual el Pleno de Comisionados
de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), en Sesion
Ordinaria de fecha dieciocho de mayo del presente afio, en
Acta No.SO-002-2018, especificamente en su punto No. dos
(2), en Sesion Extraordinariamediante Acta No.SE-002-2018,
de fecha veintinueve de mayo del presente afio y en Sesion
Ordinaria mediante Acta No. SO-003-2018, de fecha siete
de junio del afio en curso, en punto numero tres (3), por
su orden aprueban: ESTABLECER LOS PLAZOS DE
RESOLUCION Y MODIFICACION DE CUOTAS DE
RECUPERACION DE LOS SIGUIENTES SERVICIOS
PRESTADOS: 1) PERMISOS DE IMPORTACION
| EXPORTACION (SUSTANCIAS Y PRODUCTOS
CONTROLADOS); 2) PREVISIONES DE SUSTANCIAS
O PRODUCTOS CONTROLADOQS; 3) REGISTRO

DE EMPRESAS QUE IMPORTEN / EXPORTEN
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SUSTANCIAS O PRODUCTOS CONTROLADOS: 4)
RECONOCIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO
PARA PRODUCTOS: COSMETICOS, HIGIENICOS,
PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, NATURALES
Y MEDICAMENTOS; 5) CERTIFICADO DE LIBRE
VENTAPARAPRODUCTOS: ALIMENTOSY BEBIDAS,
COSMETICOS, HIGIENICOS, PLAGUICIDAS DE
USO DOMESTICO, NATURALES, SUPLEMENTOS
NUTRICIONALES, HOMEOPATICOS,
MEDICAMENTOS, HUERFANOS, RADIOFARMACOS,
BIOLOGICOS,BIOTECNOLOGICOSY DISPOSITIVOS
MEDICOS; 6) PERMISO SANITARIO TEMPORAL
PARA PRODUCTOS: ALIMENTOS Y BEBIDAS,
HIGIENICOS, SUPLEMENTOS NUTRICIONALES
Y COSMETICOS; 7) BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA. ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION; 8) REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS: BIOTECNOLOGICOS, BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS. HOMEOPATICOS. GALENICOS
Y SUPLEMENTOS NUTRICIONALES; 9) EMISION DE
CONSTANCIAS Y NOTIFICACIONES de cambios que
no requieren autorizacion previa de la autoridad reguladora.

POR TANTO

LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA
(ARSA), en aplicacion a los Articulos 31 numeral 4 inciso
a) de la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes;
Convenciones Sobre Sustancias Psicotropicas de 1971 y
la Convencion de las Naciones Unidas Contra el Trafico
Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotropicas, por lo
que la primera segun el orden en su Articulo 12 numeral 1
inciso a); Tratado De Libre Comercio Republica Dominicana
— Centroamérica — Estados Unidos; 145, 146, 147 de la
Constitucion de la Republica; 116, 118, 119 y 122 de la
Ley General de la Administracion Publica; 40, 41 del Ley
de Procedimiento Administrativo; 150 7 152 del Codigo de
Salud; 38, 40, 45, 46, 56,146, 153,154, 183, 184, 185, 186
y 241 del Reglamento de Control Sanitario; 1, 3 inciso b), e)
1)y k)5, 8,9y 10 del PCM No. 032-2017 de la Agencia de
Regulacion Sanitaria.
ACUERDA

PRIMERO: En Sesiones Ordinarias de fecha dieciocho
de mayo del presente afio, en Acta N0.SO-002-2018,

especificamente en su punto nimero dos (2), en Sesion
Extraordinariamediante Acta No.SE-002-2018, de fecha

veintinueve de mayo del presente afio y en Sesion Ordinaria
mediante Acta No. SO-003-2018, de fecha siete de
junio del afo en curso, en punto numero tres (3), por
su orden aprueban ESTABLECER LOS PLAZOS DE
RESOLUCION Y MODIFICACION DE CUOTAS DE
RECUPERACION DE LOS SIGUIENTES SERVICIOS

PRESTADOS: 1) PERMISOS DE IMPORTACION
| EXPORTACION (SUSTANCIAS Y PRODUCTOS

CONTROLADOS); 2) PREVISIONES DE SUSTANCIAS
O PRODUCTOS CONTROLADOS; 3) REGISTRO

DE EMPRESAS QUE IMPORTEN / EXPORTEN
SUSTANCIAS O PRODUCTOS CONTROLADOQOS: 4)

RECONOCIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO
PARA PRODUCTOS: COSMETICOS, HIGIENICOS,
PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, NATURALES

Y MEDICAMENTOS; 5) CERTIFICADO DE LIBRE
VENTA PARA PRODUCTOS: ALIMENTOS Y BEBIDAS,
COSMETICOS, HIGIENICOS, PLAGUICIDAS DE
USO DOMESTICO, NATURALES, SUPLEMENTOS
NUTRICIONALES, HOMEOPATICOS, MEDICAMENTOS,
HUERFANOS, RADIOFARMACOS, BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS;
6) PERMISO SANITARIO TEMPORAL PARA
PRODUCTOS: ALIMENTOS Y BEBIDAS, HIGIENICOS,
SUPLEMENTOS NUTRICIONALES Y COSMETICOS;
7) BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.,
ALMACENAMIENTOYDISTRIBUCION;8)REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS: BIOTECNOLOGICOS,
BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, HOMEOPATICOS,
GALENICOS Y SUPLEMENTOS NUTRICIONALES; 9)
EMISION DE CONSTANCIAS Y NOTIFICACIONES de
cambios que no requieren autorizacion previa de la autoridad
reguladora.

SEGUNDO: Que dicho procedimiento en lo concerniente
al plazo de resolucion y el costo por servicios prestados
para Permisos de Importacién / Exportacién (Sustancias y

Productos Controlados) seré el siguiente:
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1/16 Salario Minimo

Permiso de Importacion / Exportacio 20 .

ermiso de Importacion / Exportacion Promedio
Permiso de Importacion / Exportacion Priorizado 1 15 1/8 Salario Minimo
* Promedio
Permiso de Importacion / Exportacion Priorizado 2 10 1/2 Salario Minimo
* Promedio
Permiso de Importacion / Exportacion Priorizado 3 5 1 Salario Minimo
* Promedio

Quedando las correcciones institucionales en tiempo de entrega el mismo dia.

TERCERO: En caso de Rectificacion de los Permiso de Importacion / Exportacion cuando la cantidad que declare la

factura proforma, no coincide con la cantidad a importar sera el siguiente:

1/16 Salario Minimo

Permiso de Importacién / Exportacié 10 |
ermiso de Importacion / Exportacion I
- - : . 1/8 Salario Mini
Permiso de Importacion / Exportacion Priorizado 1 5 alario Mo

Promedio
- - : . 1/2 Salario Mini
Permiso de Importacion / Exportacion Priorizado 2 3 alario- Mo
Promedio
- . o | Salario Mini
Permiso de Importacion / Exportacion Priorizado 3 1 alatio  Vinimo

Promedio

CUARTO: En el caso que el interesado presente su solicitud y posterior a esto, desea que la misma sea resuelta en menos
plazo, éste debera solicitar la modificacion en tiempo y pagar la diferencia segun los dias en que desee que su solicitud sea

resuelta.

QUINTO: La cuota de recuperacion por servicios prestados y el plazo de resolucion para las Previsiones de Sustancias o

Productos Controlados sera de:

ATER
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1/8 Salario Minimo

Prevision de Sustancias o Productos Controlados 10 .
Promedio

Cada Prevision de Sustancia o Producto Controlado debe ser presentada en el tiempo que ordena la Ley, y la misma
no es acumulable.

SEXTO: La cuota de recuperacion por servicios prestados y el plazo de resolucion para las Modificaciones de las Previsio-
nes de Sustancias o Productos Controlados sera de:

Modificacion de la Prevision de Sustancias o 1/8 Salario Minimo
10 )
Productos Controlados Promedio

SEPTIMO: La cuota de recuperacion por servicios prestados para el Registro de Empresas que se dedican a Importar /

Exportar Sustancias o Productos Controlados, que presenten solicitudes nuevas y modificaciones sera el siguiente:

Registro Nuevo de Empresa 1/8 Salario Minimo Promedio

Modificaciéon de Registro de Empresa 1/16 Salario Minimo Promedio

OCTAVO: Para la solicitud de Reconocimiento de Registro Sanitario nuevo, renovacion o modificaciéon de Productos:
Cosméticos, Higienicos, Plaguicidas de uso Doméstico, Naturales y Medicamentos, la cuota de recuperacion por servicios
prestados y el plazo de resolucion sera de:

1/3 Salario 1/3 Salario 1/16 Salario
Minimo Minimo Minimo 10
Promedio Promedio Promedio

Reconocimiento de Registro
Sanitario
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Quedando la vigencia de los mismos, por el tiempo que dure el registro sanitario del producto y el costo de recuperacion

sera por cada afo de vigencia de dicho registro.

NOVENO: La cuota de recuperacion por servicios prestados y el plazo de resolucion del Certificado de Libre Venta para
Productos: Alimentosy Bebidas, Cosméticos, Higiénicos, Plaguicidas de Uso Doméstico, Naturales, Suplementos Nutricionales,
Homeopaticos, Medicamentos, Huérfanos, Radiofarmacos, Biologicos, Biotecnoldgicos y Dispositivos Médicos seré de:

8 1/8 Salario Minimo Promedio
Certificado de Libre Venta 4 1/4 Salario Minimo Promedio
2 1/2 Salario Minimo Promedio

DECIMO: El Permiso Sanitario Temporal para los productos: Alimentos y Bebidas, Cosméticos, Higiénicos y Suplementos

Permiso Sanitario Temporal 5 1/8 Salario Minimo
Promedio

DECIMO PRIMERO: La cuota de recuperacion por servicios prestados y el plazo de resolucion para el Certificado de Bue-

nas Practicas de Manufactura, Certificado de Almacenamiento y Distribucion serd el siguiente:

. 60 1/2 Salario Minimo Promedio
Buenas Practicas de Manufactura,

Almacenamiento y Distribucion . . .
15 1Y% Salario Minimo Promedio

DECIMO SEGUNDO: La cuota de recuperacion por servicios prestado y el plazo de resolucion de Registro Sanitario
nuevo, renovacion y modificacion para Productos: Galénicos, Suplementos Nutricionales, Homeopaticos, Radiofarmacos,

Bioldgicos y Biotecnoldgicos, es el siguiente:

A
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Galénicos 4 Salario Minimo 4 Salario Minimo 1/16 Salario Minimo
Promedio Promedio Promedio
Suplementos Y4 Salario Minimo %4 Salario Minimo 1/16 Salario Minimo
Nutricionales Promedio Promedio Promedio
Homeopaticos 1 Salario Minimo 1 Salario Minimo 1/8 Salario Minimo
Promedio Promedio Promedio
Radiofarmacos 1 Salario Minimo 1 Salario Minimo 1/8 Salario Minimo
Promedio Promedio Promedio
Biologicos 5 Salario Minimo 5 Salario Minimo 1/8 Salario Minimo
Promedio Promedio Promedio
Biotecnologicos 5 Salario Minimo 5 Salario Minimo 1/8 Salario Minimo
Promedio Promedio Promedio

DECIMO TERCERO: La cuota de recuperacion por servicios prestados y el plazo de resolucion de Constancias y
Notificaciones de cambios que no requieren autorizacion previa de la Autoridad Reguladora, serd el siguiente:

1/32 Salario Minimo

Constancias y Notificaciones de cambios que no Promedio
requieren autorizacion previa de la Auwutoridad
Reguladora . -
1 1/16 Salario Minimo

Promedio

DECIMO CUARTO: Para el plazo de dias habiles, comenzaré a correr una vez que presente la solicitud y que la misma con-
tenga todos los requisitos técnicos/legales correspondientes, los cuales deberan ser conforme a lo solicitado; en caso de existir
requerimiento el plazo de resolucion empezara a partir de la subsanacién de lo requerido.

DECIMO QUINTO: Con el presente Acuerdo se modifica el Articulo nueve (9), del Reglamento Transitorio para el Manejo
de las Solicitudes de Autorizaciones Sanitarias, en lo concerniente al plazo de resolucidn de las solicitudes de Sustancias y
Productos Controlados, quedando sujeto al tiempo establecido en la misma, de igual manera, quedan sin valor y efecto todas
las disposiciones normativas competentes en la materia que se opongan a lo establecido.

El presente Acuerdo, entrara en vigencia diez (10) dias habiles después de su fecha de publicacion en Diario Oficial
“La Gaceta”.

PUBLIQUESE. -

Dado en la ciudad de Comayagiiela, municipio del Distrito Central, a los once dias del mes de junio del afio dos mil dieciocho.

DR. FRANCIS RAFAEL CONTRERAS
COMISIONADO PRESIDENTE

ABOG. DILCIA ANABEL MEDINA
SECRETARIA GENERAL
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