Seccion A Acuerdos y Leyes

Procesamiento Técnico Documental Digital UDI-DEGT- UNAH.

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M. D. C., 30 DE JUNIO DEL 2020

Agencia de Reqgulacion
Sanitaria (ARSA)

( ACUERDO No. 012-2020 )

Comayagiiela, M.D.C., 25 de junio, 2020

EL COMISIONADO PRESIDENTE DE LAAGENCIA
DE REGULACION SANITARIA (ARSA)

CONSIDERANDO: Que la Constitucion de la Repuablica
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 regulacion,
supervision y control de los productos alimenticios, quimicos,

farmacéuticos y bioldgicos”.

CONSIDERANDO: Que la Ley de Simplificacion
Administrativa en su articulo 1) establece que: “Su objeto
general es establecer las bases para simplificar y racionalizar
los procedimientos administrativos a fin de garantizar que
todos los 6rganos del Estado acttien con apego a las normas de
economia, celeridad, eficacia y espiritu de servicio, logrando

la pronta y efectiva satisfaccion de los interesados”.

CONSIDERANDO: Que el cuerpo legal antes mencionado
en su articulo 3) instituye que: “Todo 6rgano del Estado tiene
la obligacion de realizar, permanentemente, diagndsticos
y analisis sobre los diferentes tramites y procedimientos
administrativos que deban seguirse en sus dependencias, a
fin de disefiar medidas de simplificacion las cuales deberan
ser adoptadas de acuerdo a los objetivos de la Ley de

Simplificacion Administrativa”.

CONSIDERANDO: Que por mandato Presidencial mediante
Decreto PCM-032-2017, de fecha 28 de abril del 2017,
publicado en Diario Oficial “La Gaceta” en fecha 19 de mayo
del afio 2017, 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...

CONSIDERANDO: Que el Codigo de Salud en su articulo
1) establece que: “La Salud considerada como un estado de
bienestar integral, biologico, psicologico, social y ecologico
es un derecho humano inalienable y corresponde al Estado,
asi como a todas las personas naturales o juridicas, el fomento

de su proteccion, recuperacion y rehabilitacion”.

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

Médico como el instrumento, aparato, implemento, maquina,
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implante u otro articulo similar o relacionado que por si solo
0 en combinacién con cualquier accesorio 0 programa para su
apropiado funcionamiento se utiliza en prevencion, curacion,

rehabilitacion e investigacion de la salud”.

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 Quirurgico, por lo que, la regulacion sanitaria le
corresponde ahora a la Agencia de Regulacion Sanitaria y es
ésta la competente para autorizar la importacion, fabricacion,
comercializacion, transporte, almacenamiento, manejo y uso
de dispositivos y equipo de uso médico quirurgico, a la vez,
le compete a dicha Agencia, clasificar segliin el riesgo los
dispositivos y equipo de uso médico quirargico, la referida
clasificacion debera ser actualizada periédicamente...;
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 el Capitulo X del Reglamento Para
el Control Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos
de Interés Sanitario instituye que “El otorgamiento de registros
sanitarios,...certificados, autorizaciones, renovaciones y
otros servicios... causara los derechos de conformidad con
los valores contemplados en el Reglamento de Cuotas de
Recuperacion por Prestacion de Servicios...; a la vez, el
referido Reglamento no establece el tiempo para resolver
dichas solicitudes ni tampoco establece los costos a cobrar
por los servicios prestados y sabiendo que es competencia

de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), elaborar,

actualizar el marco normativo que regule los establecimientos,
servicios y productos de interés sanitario, asi como también es
atribucion, establecer mecanismos para garantizar la calidad
de los servicios y de los productos en el mercado que puedan
repercutir sobre la salud de la poblacién, de igual forma, es
atribucion de la ARSA, aprobar las cuotas de recuperacion

por servicios prestados.

CONSIDERANDO: Que el desempefio de la funcién de
regulacion y la vigilancia del marco normativo 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 Extraordinaria de
fecha 24 febrero del afio 2020, en Acta N0.001-SE-2020, en
punto unico, aprueban: ESTABLECER LOS PLAZOS DE
RESOLUCION Y LAS CUOTAS DE RECUPERACION
POR LOS SERVICIOS PRESTADOS DE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS DISPOSITIVOS
DE INTERES SANITARIO DE LOS SIGUIENTES
TRAMITES: 1) INFORME DE CLASIFICACION
POR RIESGO SANITARIO; 2) PRORROGA DE
INFORME DE CLASIFICACION POR RIESGO
SANITARIO 3) MODIFICACION DE INFORME DE
CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO 4)
REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION;
5) MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO CON
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APROBACION PREVIA; 6) MODIFICACION DE
REGISTRO SANITARIO SINAPROBACION PREVIA,;
7) INFORME DE EXONERACION DE REGISTRO
SANITARIO; 8) AUTORIZACION ESPECIAL PARA
INSTITUCIONES NO GUBERNAMENTALES; 9)
AUTORIZACION ESPECIAL PARAINSTITUCIONES
GUBERNAMENTALES; 10) AUTORIZACION
PARA REACTIVOS DE USO EXCLUSIVO PARA
INVESTIGACION Y FORENSE; 11) AUTORIZACION
PARAPRODUCTOS DE CONTROL DE CALIDAD DE
ALIMENTOS Y AGUAS DE CONSUMO HUMANGO.

POR TANTO

EL SUSCRITO COMISIONADO PRESIDENTE DE LA
AGENCIA DE REGULACION SANITARIA, en uso de
las facultades de que esta investido y en aplicacion a los 145
y 146 de la Constitucion de la Republica; 116, 118, 119y 122
de la Ley General de la Administracion Puablica; 1, 3, 19, 24,
26,32,33,40,41, 123, 124y 150 de la Ley de Procedimiento
Administrativo; 1, 2, 3, 6 y 7 de la Ley de Simplificacion
Administrativa; 1, 4 y 225, del Cddigo de Salud; 3, 96, 97,
98,99, 100,101, 102, 103, 104 y 241 del Reglamento Para el
Control Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos
de Interés Sanitario; 1, 3 inciso b), e) i) y k) 5, 8, 9y 10 del
PCM No. 032-2017 de la Agencia de Regulacién Sanitaria.

RESUELVE:

PRIMERO: Que en Sesion Extraordinaria de fecha 24
febrero del afio 2020, en Acta N0.001-SE-2020, el Pleno de
Comisionados de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA),

en punto unico aprueban ESTABLECER LOS PLAZOS DE

RESOLUCION Y LAS CUOTAS DE RECUPERACION
POR LOS SERVICIOS PRESTADOS DE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS DISPOSITIVOS
DE INTERES SANITARIO DE LOS SIGUIENTES
TRAMITES: INFORME DE CLASIFICACION

POR RIESGO SANITARIO; 2) PRORROGA DE
INFORME DE CLASIFICACION POR RIESGO
SANITARIO 3) MODIFICACION DE INFORME DE
CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO 4)
REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION;
5) MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO CON
APROBACION PREVIA; 6) MODIFICACION DE
REGISTRO SANITARIO SINAPROBACION PREVIA,;
7) INFORME DE EXONERACION DE REGISTRO
SANITARIO; 8) AUTORIZACION ESPECIAL PARA
INSTITUCIONES NO GUBERNAMENTALES; 9)
AUTORIZACION ESPECIAL PARAINSTITUCIONES
GUBERNAMENTALES; 10) AUTORIZACION
PARA REACTIVOS DE USO EXCLUSIVO PARA
INVESTIGACION Y FORENSE; 11) AUTORIZACION
PARAPRODUCTOS DE CONTROL DE CALIDAD DE
ALIMENTOS Y AGUAS DE CONSUMO HUMANO.
por lo antes expuesto, se procede a describir los plazos de
resolucion y las cuotas de recuperacion de los tramites antes

descritos de la forma siguiente.

SEGUNDQO: Los plazos de resolucion y las cuotas de
recuperacién por los servicios prestados para Nueva
Autorizacion, Prorroga y Modificacion del Informe de
Clasificacion por Riesgo Sanitario de Dispositivos Médicos

u Otros Dispositivos de Interés Sanitario, sera el siguiente:
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Servicios prestados de forma presencial.

60 L. 500.00
Nuevo Informe de Clasificacion por 30 1/10 Salario Minimo Promedio
Riesgo Sanitario.
15 1/5 Salario Minimo Promedio
5 1/3 Salario Minimo Promedio

45 L. 500.00

Prérroga del Informe de Clasificacion

por Riesgo Sanitario. 15 1/5 Salario Minimo Promedio
5 1/3 Salario Minimo Promedio

45 L. 200.00

Modificacion del Informe de

Clasificacion por Riesgo Sanitario. 20 1/6 Salario Minimo Promedio
10 5/16 Salario Minimo Promedio

Servicios prestados en linea.

Inf lasificacid
Nyevo o.rme? de Clasificacion por 10 1/4 Salario Minimo Promedio
Riesgo Sanitario.
Prorrc.)ga del Imfor@e de Clasificacion 3 5/16 Salario Minimo Promedio
por Riesgo Sanitario.
Modificacion del Informe de 10 4/17 Salario Minimo Promedio
Clasificacion por Riesgo Sanitario.

ATEl
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TERCERO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por los servicios prestados para Registro Sanitario Nuevo

y Renovacién de Dispositivos Médicos u Otros Dispositivos de Interés Sanitario seran los siguientes:

Servicios prestados de forma presencial.

I 90 1/4 Salario Minimo Promedio
40 2/5 Salario Minimo Promedio
20 2/3 Salario Minimo Promedio
10 1 1/14 Salario Minimo Promedio
90 2/7 Salario Minimo Promedio
40 1/2 Salario Minimo Promedio
Registro Sanitario Nuevo y
Renovacion IAyIB 20 5/6 Salario Minimo Promedio
10 1 1/4 Salario Minimo Promedio
90 5/16 Salario Minimo Promedio
40 5/9 Salario Minimo Promedio
§ 20 7/8 Salario Minimo Promedio
10 1 1/3 Salario Minimo Promedio

Servicios prestados en linea.

. 5/11 Salario Minimo Promedio
Registro Sanitario Nuevo y L i
. II AyIIB | 1/2 Salario Minimo Promedio 10
Renovacion
I1I 5/9 Salario Minimo Promedio
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CUARTO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por los servicios prestados para Modificacion de Registro

Sanitario con Aprobacion Previa de Dispositivos Médicos u Otros Dispositivos de Interés Sanitario sera el siguiente:

Servicios prestados de forma presencial.

DM Sin Informe 60 1/20 Salario Minimo Promedio
de Clasificacion - - ;
. 30 1/7 Salario Minimo Promedio
por Riesgo
SEIG 10 1/4 Salario Minimo Promedio
60 1/20 Salario Minimo Promedio
I ] , . .
Mot Fenein e Regiin 30 1/7 Salario Minimo Promedio
Sanitario con Aprobacion 10 1/4 Salario Minimo Promedio
Previa
60 1/20 Salario Minimo Promedio
IMAyIIB
30 1/5 Salario Minimo Promedio
10 2/7 Salario Minimo Promedio
60 1/20 Salario Minimo Promedio
111
30 1/4 Salario Minimo Promedio
10 5/16 Salario Minimo Promedio

Servicios prestados en linea.

DM Sin Informe de
Clasificacion por | 2/9 Salario Minimo Promedio
Riesgo Sanitario

Modificacion de Registro I 2/9 Salario Minimo Promedio
Sanitario con Aprobacion 10
Previa 1/4 Salario Minimo P di
HAyIB Salario Minimo Promedio
11

4/15 Salario Minimo Promedio

ATER
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QUINTO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por los servicios prestados para Modificacion de Registro

Sanitario sin Aprobacion Previa de Dispositivos Médicos u Otros Dispositivos de Interés Sanitario sera el siguiente:

Servicios prestados de forma presencial.

DM Sin 20 1/30 Salario Minimo Promedio
Informe de j ] .
i ., 10 1/12 Salario Minimo Promedio
Clasificacion
por Riesgo O .
.. 5 1/7 Salario Minimo Promedio
Sanitario
20 1/30 Salario Minimo Promedio
[ 10 1/12 Salario Minimo Promedio
Modificacion de Registro 5 1/7 Salario Minimo Promedio
Sanitario sin Aprobacion Previa
20 1/30 Salario Minimo Promedio
MAyIIB
10 1/9 Salario Minimo Promedio
5 1/5 Salario Minimo Promedio
20 1/30 Salario Minimo Promedio
111
10 1/7 Salario Minimo Promedio
5 2/9 Salario Minimo Promedio

Servicios prestados en linea.

DM Sin Informe de
Clasificacion por Riesgo | 1/12 Salario Minimo Promedio
Sanitario

Modificacion de I
Registro Sanitario sin 1/12 Salario Minimo Promedio 10
Aprobacion Previa

AyIB 1/7 Salario Minimo Promedio

111 2/9 Salario Minimo Promedio
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SEXTO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para la emision del Informe de Exoneracion

de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos u Otros Dispositivos de Interés Sanitario serd el siguiente:

Servicios prestados de forma presencial.

45 1/20 Salario Minimo Promedio
Inf E 10 Regi
1 O.rm 6.3 SR OUE SO R 20 1/15 Salario Minimo Promedio
Sanitario

3 1/4 Salario Minimo Promedio

Servicios prestados en linea.

Informe de Exoneracion de Registro
Sanitario

3 1/5 Salario Minimo Promedio

SEPTIMO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por servicios prestados de Autorizacion Especial para

Instituciones No Gubernamentales de Dispositivos Médicos u Otros Dispositivos de Interés Sanitario sera el siguiente:

Servicios prestados de forma presencial.

20 L.200.00
Autorizacion Especial para Instituciones ) ) -
10 1/12 Salario Minimo Promedio
No Gubernamentales
5 1/5 Salario Minimo Promedio

Servicios prestados en linea.

Autorizacion Especial para
Instituciones No Gubernamentales

5 1/9 Salario Minimo Promedio

ATES
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OCTAVO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para Autorizacion Especial para

Instituciones Gubernamentales de Dispositivos Médicos u Otros Dispositivos de Interés Sanitario seré el siguiente:

Servicios prestados de forma presencial.

20 L.200.00
Autorizacion Especial para e s .
L 10 1/20 Salario Minimo Promedio
Instituciones Gubernamentales
5 1/9 Salario Minimo Promedio

Servicios prestados en linea.

Autorizacion Especial para
Instituciones Gubernamentales

5 1/12 Salario Minimo Promedio

NOVENO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para la Autorizacion de Reactivos

de Uso Exclusivo para la Investigacion y Forense sera el siguiente:

Servicios prestados de forma presencial.

. Q@ . 30 1/9 Salario Minimo Promedio
Autorizacion de Reactivos de Uso
Exclusivo para la Investigacion y 15 1/7 Salario Minimo Promedio
F .
) 10 1/4 Salario Minimo Promedio

Servicios prestados en linea.

Autorizacion de Reactivos de Uso
Exclusivo para la Investigacion y 5 1/5 Salario Minimo Promedio
Forense.
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DECIMO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para la Autorizacion de Productos de

Control de Calidad de Alimentos y Aguas de Consumo Humano sera el siguiente:

Servicios prestados de forma presencial.

Autorizacion de Productos de

Control de Calidad de Alimentos y

Aguas de Consumo Humano

20 1/20 Salario Minimo Promedio
10 1/9 Salario Minimo Promedio
5 1/6 Salario Minimo Promedio

Servicios prestados en linea.

Autorizacion para Productos de Control

de Calidad de Alimentos y Aguas de

Consumo Humano

3 1/6 Salario Minimo Promedio

DECIMO PRIMERO: Las correcciones institucionales
que el peticionario encuentre previo a la notificacion de la
resolucion correspondiente, la ARSA resolvera en los plazos

antes descritos y sin costo alguno.

DECIMO SEGUNDO: 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 plazos en que requiera obtener

su autorizacion.

DECIMO TERCERO: Para el plazo de dias habiles,
comenzara a correr una vez que presente la solicitud 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.

El presente Acuerdo entrard en vigencia después de su fecha

de publicacion en Diario Oficial “La Gaceta”.

PUBLIQUESE. -

Dado en la ciudad de Comayagiiela, municipio del Distrito
Central, a los veinticinco dias del mes de junio del afio dos

mil veinte.

DR. FRANCIS RAFAEL CONTRERAS
COMISIONADO PRESIDENTE

ABOG. DILCIAANABEL MEDINA
SECRETARIA GENERAL
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