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COMUNICADO
C-ARSA-019-V1

La AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA), en el gjercicio de las atribuciones que le
confiere la Constitucion, las leyes, y en cumplimiento del articulo 90 del Reglamento para el Control
Sanitario de Dispositivos Médicos y otros Dispositivos de Interés Sanitario en su rol como ente
responsable de la supervision, revision, verificacion, control, vigilancia y fiscalizacion de los
establecimientos, proveedores, productos y servicios de interés sanitario, a todas las personas naturales y
juridicas interesadas en importar, almacenar, distribuir, comercializar y otras actividades con Dispositivos

Meédicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario, COMUNICA:

Ademas, en aplicacion de lo establecido en el articulo 7 numeral 11) de su Ley constitutiva, que a través
del presente comunicado se establecen las cuotas de recuperacion correspondientes a los tramites
contemplados en el comunicado C-ARSA-015-V1 y otras autorizaciones sanitarias de la direccion de

dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario que se enlistan a continuacion:

1. Notificaciones de autorizaciones de Dispositivos Médicos y otros dispositivos de interés

sanitario.
Modalidad En Linea Presencial
Tramite
Dias de Resolucion| 10 20 10 20
[Notificaciones de autorizaciones de Cuota de
ispositivos Médicos y otros dispositivos de ., 1/16 1/32 1/16 1/32
interés sanitario Recuperacion
2. Autorizaciones de Agotamiento.
Modalidad En Linea Presencial
Tipo de Producto : —_p
Dias Habll'e’s de 10 20 10 20
Resolucion
, , Cuota de | s | 13 | 14
Agotamiento de IFU, inserto o manual. Recuperacion
A . .
gotamlen.to de materiales de emp.aque., Cuota de
envase o etiquetas del empaque primario, ., 1/4 1/5 1/4 1/5
. .. Recuperacion
secundario o terciario.
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3. Constancia de clasificacion.

En Linea Presencial
10 20 10 20
Cuota de
1/6 1/8 1/6 1/8
Constancia de clasificacion de Producto Recuperacion / / / /
Cuota de
1 1 1 1
Constancia de clasificacion de Servicio Recuperacion & & /6 &

4. Nuevas actividades de Licencia Sanitaria:

Cuotas de recuperacion por servicios prestados para la emision de licencia sanitaria de establecimiento de

dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario nueva y renovacion en linea:

2 afios 11/51) 1/5 |15/82] 1/6 [11/51| 1/5 [15/82] 1/6 |11/51| 1/5 |15/82( 1/6

4ai0s | Recumeratson | 9/34 | 14 [11/54| 527 | 934 | 14 |11/54(527| 934 | 14 |11/54| 5/27
6 afios 16/51| 3/10 [11/49 | 7/34 [16/51|3/10 |11/49 |7/34|16/51 | 3/10 |11/49| 7/34

2 afios 11/51 | 1/5 (15/82] 1/6 |11/51| 1/5 | 15/82| 1/6 [11/51| 1/5 |15/82] 1/6

4 aiios mgggga{?én 9/34 | 1/4 |11/54| 5/27 | 9/34 | 1/4 | 11/54 5/27| 9/34 | 1/4 [11/54| 5/27
6 aiios 16/51 | 3/10 |11/49 | 7/34 |16/51[3/10[11/49 | 7/34 [16/51 3/10 |11/49| 7/34
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Cuotas de recuperacion por servicios prestados para la emision de licencia sanitaria de establecimiento de
dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario nueva y renovacion presencial:

2 afios 1741 29 | 1/5 | 14/79| 1/4 | 2/9 | 1/5 |14/79| 1/4 | 2/9 | 1/5 | 14/79

4 aiios Cuota de

Recuperacion | 13 | 5/17 521|524 | 1/3 | 517 | 521 | 524 | 173 | 517 | 521 | 5724

6 afios 5/12 7/19 (8/29 | 6/25 | 5/12 | 7/19 | 8/29 | 6/25 |5/12| 7/19 | 8/29 | 6/25

10 20 | 40 | 60 10 20| 40 | 60 | 10 [ 20 | 40 60

2 afios 4 | 209 | 15 |1479) 1a | 200 | 15 |1479| 14 | 29 | 15 | 14779

4aiios | Recuoemaeon | 13 | 517 | 521 [ 524 | 13 | 517|521 524 | 13 517|521 | 524

6 afios 5/12 | 719 | 829 | 6/25 | 5712 | 7/19 | 829 | 6/25 | 5112 [ 7719 | 8129 | 6125
5.

Autorizacion de Productos para el Control de Calidad de Alimentos, aguas de Consumo
Humano y Dispositivos para el Control de Calidad de Aguas para Laboratorios

Microbioldgicos, Clinicos, Fisicoquimicos Y Farmacéuticos (NTDM) (Nuevo y Renovacion
con vigencia de 1 aiio).
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6. Modificacion de Autorizacion de Productos para el Control de Calidad de Alimentos, Aguas
de Consumo Humano y Dispositivos para el Control de Calidad de Aguas para
Laboratorios Microbiologicos, Clinicos, Fisicoquimicos y Farmacéuticos (NTDM).

En Linea Presencial

Dias Habiles de Resolucion| 10 20 10 20
Cuota de Recuperacion| 1/5 1/6 1/4 1/5

7. Modificacion de Autorizacion de Dispositivos de Uso Exclusivo Para Investigacion y
Forense "RUIF".

En Linea Presencial

Dias Habiles de Resolucion| 10 20 10 20
Cuota de Recuperacion| 1/5 1/6 1/5 1/6

OBSERVACION: Las cuotas de recuperacion de las modificaciones de registro sanitario, son las
contempladas como “modificacion con aprobacion previa” en los siguientes términos: presencial segun el
acuerdo 12-2020 acépite 4, en linea conforme al acuerdo 31-2021, numeral 3.

Para mas informacion, comuniquese a: dispositivosmedicos@arsa.hn o visite nuestra pagina web
www.arsa.gob.hn

“Protegiendo la salud, generamos Desarrollo”

20 de febrero de 2026




