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POR TANTO,
DECRETA:

ARTICULO 1. Asignar una partida presupuestaria
por ¢l monto de DOS MILLONES DE LEMPIRAS
(L.2,000,000.00) para la compra de una Ambulancia, para
uso de modelo de salud y Clinica Materno Infantil del
municipio de Atima, departamento de Santa Bérbara.

ARTICULO 2.- La compra de este vehiculo se hard

siguiendo todos los procedimientos legales establecidos en
las leyes de nuestro pais.

ARTICULO 3.- El presente Decreto entrard en vigencia

a partir del dia de su publicacién en el Diario Oficial
“La Gaceta”.

Dado en la ciudad de Tegucigalpa, municipio del Distrito
Central, en el Salén de Sesiones del Congreso Nacional, a
los cuatro dias del mes de diciembre de dos mil diecinueve.

ANTONIO CESAR RIVERA CALLEJAS
PRESIDENTE

JOSE TOMAS ZAMBRANO MOLINA
SECRETARIO

SALVADOR VALERIANO PINEDA

SECRETARIO
Por Tanto: Publiquese.

Agencia de Requlacion
Sanitaria

@ ACUERDO No. 082-2019 )

Comayagiicla, M.D.C., 10 de diciembre, 2019

EL COMISIONADO PRESIDENTE DE LA AGENCIA
DE REGULACION SANITARIA (ARSA)

CONSIDERANDO: Que la Constitucién de la Repiblica
en su Articulo 145) establece que: “Se reconoce ¢l derecho
a la proteccion 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 biologicos.

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, cortrol, 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 Cédigo de Salud en su Articulo
78 establece que: “Deben registrarse en LA SECRETARIA
(ahora segin PCM-032-2017, Corresponde a la Agencia de
Regulacion Sanitaria (ARSA)), los alimentos que se expendan
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bajo marca de fébrica y nombre determinado y los que
antes de ser puestos en el comercio sufran algiin proceso de

elaboracion, transformacion y fraccionamiento.

CONSIDERANDO: Que el Reglamento para ¢l Control
Sanitario de Productos, Servicios y Establecimicentos de Interés
Sanitario, en su Articulo 3, instaura que: “Registro Sanitarios
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.

CONSIDERANDO: Que en el Capitulo X del Reglamento
Para el Control Sanitario de Productos, Servicios y
Establecimientos de Interés Sanitario, en su Articulo 241
instituye que: “El otorgamiento de registros sanitarios,...
certificados, autorizaciones, renovaciones y otros
servicios... causard los derechos de conformidad con
los valores contemplados en el Reglamento de Cuotas de
Recuperacidn 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 solicitud presentada 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
competencia de la ARSA, aprobar las cuotas de recuperacion

por servicios prestados.

CONSIDERANDO: Que el desempefio de la funcion de
regulacién 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 gestién de la regulacién, 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. Razén por la cual, el Pleno de

Comisionados de la Agencia de R.egulacic')n Sanitaria (ARSA),

en Sesion Extraordinaria de fecha veintidos de noviembre
del presente afio, en Acta No.SE-003-201?, especificamente
en su punto No. Uno (1), aprueban: ESTABLECER LOS
PLAZOS DE RESOLUCION Y LAS CUOTAS DE
RECUPERACION POR LOS SERVICIOS PRESTAD’OS
SIGUIENTES: 1 REGISTRO NUEVO, RENOVACION
MODIFICACION E INSCRIPCCION SANITARIA;
2) CANCELACION DE AUTORIZACIONES
SANITARIAS; 3) CONSTANCIAS (AGOTAMIENTO
DE ETIQUETA O AUTOR]ZACION DE ETIQUETA
COMPLEMENTARIA; 4) CORRECCIONES; 5)
AUTORIZACIONES ESPECIALES.

POR TANTO

LAAGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA), en
uso de las facultades a ella conferidas y en aplicacion a los
145 y 146 de la Constitucion de la Republica; 116, 118, 119
y 122 de la Ley General de la Administracion Publica; 1, 3,
19,24, 26, 32, 33, 40, 41 y 150 de la Ley de Procedimiento
Administrativo; 1,4, 73, 74, 76, 78, 225, del Cdédigo de Salud;
3, 15, 134,155,166, 168 y 241 del Reglamento de Control
Sanitario; 1, 3 inciso b), €) i) y k) 5, 8, 9 y 10 del PCM No.
032-2017 de la Agencia de Regulacion Sanitaria.

RESUELVE:

PRIMERO: En Sesion Extraordinaria de fecha veintidés
de noviembre del presente afio, en Acta No.SE-003-2019,
especificamente en su punto nimero Uno (1), aprueban
: ESTABLECER LOS PLAZOS DE RESOLUCION
Y LAS CUOTAS DE RECUPERACION POR LOS
SERVICIOS PRESTADOS SIGUIENTES: 1) REGISTRO
NUEVO, RENOVACION. MODIFICACION E
INSCRIPCCION SANITARIA; 2) CANCELACION DE
AUTORIZACIONES SANITARIAS; 3) CONSTANCIAS
(AGOTAMIENTO DE ETIQUETA O AUTORIZACION
DE ETIQUETA COMPLEMENTARIA; 4)

CORRECCIONES; 5) Ay
; ORI ES
ESPECIALES. “ACton

SEGUNDO: Que dicho Procedimiento en 1o concerniente
a los plazos de resolucion ¥ las cuotas de recuperacion por

los servicios prestados para Registro Nuevo. Renovacion,
Modificacién e Inscripcién Sanitaria sers ¢| siguiente:
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60 .200.00

| Registo  Nuevo,  Renovacion, 30 1/10 Salario Minimo Promedio ;
- Modificacion e Inscripcion Sanitaria. 10 1/5 Salario Minimo Promedio
5 25 Salario Minimo Promedio

TERCERO: En caso de Constancias para (agotamiento de etiqueta o Autorizacion de etiqueta complementaria), los plazos de

resolucion y las cuotas de recuperacion por los servicios prestados sera cl siguiente:

Constanmas para agotamlento de 20 1/20 Salano Mlmmo Promedro

,_etrlqueta 0 Autorizacion de efiqueta

 complementaria).

CUARTO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para Autorizaciones Especiales serdn
de:

* Autorizaciones Especiales

QUINTO: Los plazos de resolucion y las cuotas de recuperacion por servicios prestados para Correcciones de Autorizacio-
nes Sanitarias seran de:
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~ Correccion de autorizaciones sanitarias 20

L..200.00
después de haber sido notificadas de la
Resolucion correspondiente o, por error :
del peticionario al momento de presentar 5 1/20 Salario Minimo Promecig

la solicitud.

. S s L . : - i5 ondiente, |
Las correcciones institucionales que el peticionario encuentre, previo a la notificacion de la resolucion COITesp , la
ARSA resolverd en el plazo de cinco (5) dias habiles y sin costo alguno.

SEXTO: Los plazos de resolucién y las cuotas de recuperacién por servicios prestados para Cancelacion de Autorizaciones

Sanitarias sera el siguiente:

Cancelacion  de  Autorizaciones — 1120 Salario Minimo Promedio

- Sanitarias

SEPTIMO: En el caso que el interesado presente su solicitud y posterior a esto, desca que la misma sca resuelta en menos
plazo, éste debera solicitar la modificacion en tiempo y pagar la diferencia segiin los plazos en que desee que su solicitud sea
resuelta.

OCTAVO: Para el plazo dec dfas hébiles, comenzara a correr una vez que presente la solicitud y que la misma contenga
todos los requisitos técnicos/legales correspondientes, los cuales deberin 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, entrara en vigencia a partir de su fecha de publicacion en el Diario Oficial “La Gaceta”.
PUBLiQUESE. -

Dado en la ciudad de Comayagiicla, municipio del Distrito Central, a los diez dias del mes de diciembre del afio dos mil
diecinueve.

DR. FRANCIS RAFAEL CONTRERAS
COMISIONADO PRESIDENTE

ABOG. DILCIAANABEL MEDINA
SECRETARIA GENERAL




