w w
. H
ARSA
blaras HONDURAS

COMUNICADO

C-011-ARSA-2023

LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA), COMUNICA a todas las
personas naturales y juridicas que soliciten AUTORIZACION ESPECIAL DE
IMPORTACION para productos de interés sanitario de uso y consumo humano que no
son sujetos a comercializaciéon, que en este acto deroga las disposiciones establecidas en
el romano T del Comunicado C-002-ARSA-2022, manteniendo vigente el romano IT
referente al CERTIFICADO DE EXPORTACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
(CEAB) hasta nuevo aviso. Debiendo los interesados atender los lineamientos
contemplados en las siguientes categorias:

I.  AUTORIZACION ESPECIAL DE IMPORTACION (AE)

A. Autorizacion Especial Gubernamental (AEG): Instituciones Gubernamentales.

1. Productos farmacéuticos o dispositivos médicos que cuenten con autorizacion de
uso de emergencia de una autoridad estricta y que se necesite para cubrir una
necesidad de salud publica.

2. Circunstancia de desastre o emergencia calificada mediante Decreto del Poder
Ejecutivo. En aquellos casos que la ARSA determine, se establecera el marco
regulatorio que corresponda.

3. Productos de interés sanitario que se utilicen para el uso o consumo de una
Institucion Gubernamental.

4. Estandares de referencia primarios y secundarios.

5. Indumentaria para pruebas de aptitud para uso en Laboratorio.

6. Reactivos para andlisis de control de calidad para productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, alimentos, bebidas y otros productos de interés sanitario.

7. Productos farmacéuticos y dispositivos médicos huérfanos.

8. Dispositivos médicos que seran utilizados en brigadas médicas y seran retornados a
su pais de origen.

9. Tratamiento para pacientes en la prestacion de servicios de salud, con justificacion
epidemioldgica y/o clinica con caducidad no menor a nueve (9) meses, exceptuando
los casos que la ARSA considere.

10. Productos en investigacion o productos de interés sanitario a ser usados en ensayos
clinicos aprobados por el Comité de Etica autorizado por la ARSA.
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B. Autorizacion Especial No Gubernamental (AENG): Instituciones No
Gubernamentales (establecimientos de salud y/o clinicas privadas, empresas,
instituciones, fundaciones, etc.)

1. Productos farmacéuticos o dispositivos médicos que cuenten con autorizacion de
uso de emergencia en una autoridad estricta y que se necesite para cubrir una
necesidad de salud publica.

2. Circunstancia de desastre o emergencia calificada mediante Decreto del Poder
Ejecutivo. En aquellos casos que la ARSA determine, segin la normativa vigente.

3. Productos de interés sanitario que se utilicen para el uso o consumo de una
Institucion No Gubernamental, con una cantidad maxima de 10 unidades por
producto, exceptuando los casos que la ARSA considere. Previa justificacion
solicitar cantidades mayores a las establecidas.

4. Estandares de referencia primarios y secundarios.

5. Indumentaria para pruebas de aptitud para uso en Laboratorio.

6. Reactivos para andlisis de control de calidad para productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, alimentos, bebidas y otros de interés sanitario.

7. Productos farmaceéuticos y dispositivos médicos huérfanos.

8. Dispositivos médicos que seran utilizados en brigadas médicas y seran retornados a
su pais de origen.

9. Tratamiento para pacientes en la prestacion de servicios de salud, con justificacion
epidemiologica y/o clinica con caducidad no menor a nueve (9) meses, exceptuando
los casos que la ARSA considere.

10. Productos alimenticios  para exhibicion y degustacion, declarados sin valor
comercial:

a. Aditivos alimentarios no mayor a 20 kg (44 Ibs) por producto.

b. Alimentos solidos no mayor a 40 kg (88 Ibs) por producto.

¢. Alimentos liquidos no mayor a 100 litros por producto.
Cantidades mayores a las antes estipuladas, debera presentar una justificacion,
exceptuando los casos que la ARSA considere.

1. Productos cosméticos, farmacéuticos e higiénicos no deberin ser mayor a 10
unidades por producto a pequefia escala, exceptuando los casos que la ARSA
considere (no aplica para muestras médicas).

12. Productos en investigacion o productos de interés sanitario a ser usados en ensayos
clinicos aprobados por el Comité de Etica autorizado por la ARSA.

C. Autorizacion Especial Personal (AEP): Uso Personal.
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1. Productos de interés sanitario que se utilicen para el uso o consumo personal, no
mayor a cinco (5) unidades por producto, salvo los casos que la ARSA considere.

2. Productos farmacéuticos con caducidad no menor a nueve (9) meses y dispositivos
meédicos huérfanos de uso o consumo personal.

3. Tratamiento para un paciente no mayor a tres (3) meses de dosificacion, con
caducidad no menor a nueve (9) meses, salvo los casos que la ARSA considere.

4. Suplementos Nutricionales que no excedan los seis (6) meses de ingesta, salvo los
casos que la ARSA considere, segin indicaciones de uso del suplemento
nutricional, basados en el LIS-DAB-001 (Listado de Ingredientes y sus
Concentraciones Minimas y Maximas Diarias y sus Criterios de Evaluacion y
Clasificacion en Suplementos Nutricionales) y la normativa que la ARSA al efecto
emita.

Para solicitar AUTORIZACION ESPECIAL DE IMPORTACION (AE) se debe cumplir
con los siguientes requisitos:

1. Solicitud en formato ARSA, detallando los siguientes campos:
a) Nombre y datos generales de la persona natural o juridica solicitante.
b) Condicion con que actia (poder cuando aplique).
¢) Justificacion de la importacion (epidemiologica, social o personal).
d) Aduana de entrada.
e) Aduana de desaduanaje.
f) Aduana de salida (dispositivos médicos que retornaran a su pais de origen,
cuando aplique).
g) Medio de transporte.
h) Fecha probable de arribo o llegada al pais.
i) Lugary fecha de la solicitud.
j) Firma y sello del solicitante.

2. Documento que acredite la condicion del solicitante.
a) Personal: Debera presentar Documento Nacional de Identificacion (DNI) o
pasaporte. _
b) Representante legal: Escritura de Constitucién y Documento Nacional de
Identificacion (DNI) o pasaporte.
c) Apoderado legal: Carta Poder debidamente autenticada o Poder de
Representacion conferido mediante Instrumento Publico, Escritura de
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Constitucion (debidamente inscrita en el Registro Mercantil) y Carné de
Colegiacion vigente.

Declaracion de no comercializacion segin formato oficial de la ARSA.

4. Tabla con Descripcion Detallada de los Productos de Interés Sanitario en formato
ARSA.

5. Factura proforma o factura comercial que contenga como minimo: nombre del

consignatario, nombre del producto a importar, lote, fecha de vencimiento (misma

que no debe ser menor a nueve (9) meses de caducidad del producto) y cantidad a

importar (en caso de ser mas de una factura, agruparlas en un mismo documento).

Ficha técnica, hoja de seguridad y formula cuali-cuantitativa (cuando aplique).

7. Etiqueta del empaque primario o secundario que contenga la leyenda:
“PROHIBIDA SU VENTA”, o en su defecto presentar etiqueta complementaria que
contenga dicha leyenda.

8. En el caso de Productos de Interés Sanitario que en su composicion contengan
sustancias sujetas a fiscalizacion segin Comunicado C-005-ARSA-2023, deberan
presentar:

a. Ficha técnica y hoja de seguridad.
b. Permiso de Importacion de Sustancia Controlada vigente, emitido por la
Direccion Nacional de Productos Farmacéuticos (DNPF).
c. Camné del Profesional Responsable.
d. Otros documentos que la ARSA considere necesarios.
9. Comprobante de cuota de recuperacion por servicios prestados.
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Ademas de los requisitos previamente enunciados las Instituciones Gubernamentales y
No Gubernamentales deberan presentar:

a) Productos farmacéuticos o dispositivos médicos que se utilicen para el uso o
consumo: copia del camé del profesional responsable del uso y
manipulacion del producto (cuando aplique).

b) Estindares de referencia primarios o secundarios: documento de
trazabilidad.

c) Reactivos para analisis de laboratorio: ficha técnica y hoja de seguridad.

d) Producto huérfano y tratamiento para un paciente: Documento Nacional de
Identificacion (DNI) o pasaporte del paciente, receta médica, constancia
médica, o en su defecto, presentar historial clinico, con su respectiva firma y
sello para cada caso.
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e) Productos en investigacion o productos de interés sanitario a ser usados en
ensayos clinicos aprobados: protocolo de investigacion y registro del Comité
de Etica autorizado por la ARSA.

En los casos que los productos sean para uso o consumo personal (AEP) ademas de los
requisitos previamente enunciados deben presentar:

a) Producto huérfano y tratamiento para un paciente: Documento Nacional de
Identificacion (DNI) o pasaporte del paciente, receta médica, constancia
meédica, o en su defecto, presentar historial clinico, con su respectiva firma y
sello para cada caso.

Todos los documentos requeridos en formato ARSA se encuentran en el siguiente
enlace: https:/arsa.gob.hn/autorizacion iales/

1L

L

DISPOSICIONES GENERALES

La solicitud de AUTORIZACION ESPECIAL DE IMPORTACION debe tramitarse
ante la ARSA cada vez que se haga una importacion de productos de interés sanitario
bajo estas modalidades. Dicha autorizacién es valida para un Unico desaduanaje y
tendra una vigencia de ciento cincuenta (150) dias calendario a partir de la fecha de
emision.

Los establecimientos donde se expongan productos de interés sanitario con fines de no
comercializacion, deberan cumplir con los requisitos sanitarios que garanticen la
inocuidad y calidad de los mismos.

Todo producto de interés sanitario ingresado por medio de Autorizacién Especial estarda
sujeto a vigilancia y fiscalizacion durante y posterior a la realizacion de la misma.
Todos los casos de ser necesario se solicitard cualquier otra informacion o documento
adicional que la ARSA considere necesario para su evaluacion en cumplimiento a lo
establecido en el Articulo 69 de la Ley de Procedimiento Administrativo.

En los casos en que los documentos provengan del extranjero y en idioma distinto al
oficial, deberan presentarse debidamente traducidos al idioma espanol o inglés.

Las cuotas de recuperacion por servicios prestados de Autorizaciones Especiales serdn
las siguientes:
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piblica HONDURAS

Tramite Modalidad 5 dias 10 dias

Autorizacion Especial No Presencial 1/4 SMP 1/6 SMP

Gubernamental

En Linea 1/8 SMP 1/12 SMP

Autorizacién Especial Presencial | 1/20 SMP | 1/30 SMP

Gubernamental

En Linea 1/30 SMP | 1/40 SMP

Autorizacién Especial Presencial 1/50 SMP 1/60 SMP

Personal

En Linea 1/90 SMP | 1/100 SMP

SMP: Salario Minimo Promedio

Comayagiiela M.D.C., 31 de octubre de 2023.
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