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DISPOSICION ADMINISTRATIVA ADUANAS-DNOA-60-2020

PARA: SEEJORES OBLIGADOS TRIBUTARIOS
SENORES ADMINISTRADORES DE ARk

DEMAS USUARIOS

TODA LA REPl]BLIC .

DE:

ASUNTO: ;
ANTIGENOS Y ANTICUERPOS (IgM/ IgG),-PREVIA
AUTORIZACION DE LA ARSA

FECHA: 15 DE MAYO DE 2020

Para su conocimiento y aplicacion se remite Comunicado C-006-ARSA-2020
suscrito en fecha 17 de abril de 2020 por el Comisionado Presidente de la
Agencia de Regulaciéon Sanitaria (ARSA), como Organismo que controla,
autoriza, fiscaliza y permite el acceso a los dispositivos médicos en el territorio
nacional, el marco del Estado de Emergencia Sanitaria decretado mediante
Decreto Ejecutivo PCM-005-2020 y PCM-016-2020.

Adicionalmente, el comunicado sefiala el mecanismo para que los interesados
efectden la Solicitud ante dicha Agencia, de Clasificacion por Riesgo Sanitario
de Dispositivos Médicos, asi como los responsables de la aplicaciéon y uso de las
pruebas; sustituyendo el Comunicado No.C003-ARSA-2020.

Es responsabilidad de cada Administrador de Aduanas notificar mediante firma
al personal bajo su cargo la presente disposicion, su incumplimiento dara lugar
a la aplicacion de las sanciones que conforme a Ley corresponde.

Sirvanse encontrar adjunto el Comunicado C-006-ARSA-2020.

Atentamente.
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COMUNICADO

La Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA), es el organismo que controla, autoriza, fiscaliza y
permite el acceso a los dispositivos médicos en el territorio nacional.

Ante fa existencia de un ndmero creciente de opeiones para la deteccion y diagnastico del SARS-
CaV-2. mediante deteceidon de antigenos y anticuerpos (IgM / 1gG), hacemos del conocimiento que
hasta el momento ks direcinz de la OPS/OMS establece en relacion al uso de las pruchas rapudas gue:
“...Na existen prucbas rdpidas (Inmunocromatografia o deteccion con Ora Coloidal) que hayan
sido autorizadas por autoridades reguladoras competentes v/o farmalmente validadas...”.
thttps://www paho.org/evfile/6 1 865/download token=TLVvxNlr)

En tal sentido y ¢n el marco del Estado de Emergencia Sanitaria declarado mediante Decreto
Ejecutivo PCM 005-2020 y PCM-016-2020; y ante ls necesidad de optimizar recursos en la toma de
decisiones, la ARSA comunica lo siguiente:

I Se autoniza el mgreso de pruebas para la deteccion de antigenos y anticuerpos (1gM / 1gG)
del SARS-CaV-2 previa autonizacion de la ARSA, para lo que deberd presentar solicitud de
Clasificacion por Riesgo Sanitano de Dispositivos Médicos.

Para soliciar la correspondiente Clasificacion por Riesgo, deberd ingresar a In piging

www arsagob.hn, en la pestafa trimites en lines, seccidn Dineccin de Dispositivos

Médicos, en la pestata Clasificacion por Riesgo Sanitario y debiendo completar o

tormulario.

3. La aplicacion y uso de estas pruchas deberi ser realizadn por profesionales de la medicina
v laboratortos clinicos quicnes deberdn wtihzar los respectivos lineamientos que autorice y
requicra I Secretaria de Salud, a fin de realizar una correcta evaluacion y validacion de estas
pruchas siguiendo las normativas internacionales.

4. El presente comunicado sustituye el comunicado No. C-003-ARSA-2020.
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