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ANTECEDENTES

En 2020, el Gobierno hondureno establecio
institucionalidad y gobernanza en los ensayos
clinicos a través de la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA) y el instrumento:
“Disposiciones para la Regulacion y Control
Sanitario de los Ensayos Clinicos en Seres
Humanos o Muestras Bioldgicas de éstos en
Fase I, II, III y IV y las cuotas de recuperacion
por servicios prestados” (AA 041-2020).
Considerando los hechos que precedieron al
Codigo de Nuremberg y los subsiguientes en
todo el mundo; esta investigacion identificara
elementos técnicos, juridicos y organizacionales
que justifiquen la necesidad de un modelo de
gobernanza mas robusto y sostenible al actual

OBJETIVO

Analizar AA 041-2020 comparando elementos
existentes en el cuerpo legal y organizacional
hondurefio y la Ley Reguladora Biomédica (Ley
9234) de Costa Rica (CRC).

METODOS

Se realizé un analisis comparativo cualitativo a
través de una matriz que determind existencia,
ausencia y profundidad en gobernanza, alcance
conceptual, atribuciones administrativas, y
proteccién de derechos humanos. Se compararon
tres categorias: AA 041-2020; Cuerpo legal y
organizacional hondurefio especifico; y Ley 9234
de CRC.
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Determina obligacién del Estado,
participantes e investigadores.
Existe entidad reguladora.

Cuenta con figuras de proteccion.
Regulada por el Consejo Nacional
de Investigacién en Salud.

Regula los Comité ético-cientificos.
Determina faltas y sanciones.
Promulgacion: Congreso Nacional.
Excluye procedimientos
administrativos, aranceles y
fuentes técnicas internacionales.
Forma: 11 capitulos y 87 articulos.
Derogacion y enmiendas por accién
legislativa (constitucional)

CONCLUSIONES/ RECOMENDACIONES

Invoca derechos constitucionales,
atribuciones y funciones derivadas
desde el Ejecutivo.

Reconoce recomendaciones
internacionales.

Determina la existencia de
infraestructura fisica y organizacional
instalada en la ARSA

Crea procedimientos de registro,
supervision y penalizaciones.

Carece de marco conceptual robusto.
Promulgado/Regulado por: ARSA.
Forma: 8 considerandos, 5 acuerdos
con 17 articulos.

Derogaciéon y enmiendas por accién

administrativa

AA 041-2020 puede modificarse a través de la Ley de la Administracion Publica a
discrecionalidad del ARSA; en cambio, una ley requiere aprobacién del Congreso de
la Republica, quien establece alcances y articulacion para todo el Estado, tal como

invoca la Ley 3294 de CRC.
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* CPH e Investigacion: protegida y
reconocida; le asigna ese rol a la
UNAH y Ministerio Publico
(criminal y forense).

CPH. Reconoce e incorpora
tratados internacionales en DDHH
y protege la vida humana.

CPH. Aun no esta establece la
Superintendencia de Sociedades.
Existe institucionalidad creada
como el IHCIETI, con marcos
legales y estratégicos definidos.
Se carece de control de
convencionalidad juridica
establecida por la Corte IDH en
derecho a la Salud.

Contacto: ghoward@unitec.edu
Conflicto de interés: ninguno



http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=77070&nValor3=96424&strTipM=TC
https://www.poderjudicial.gob.hn/CEDIJ/Leyes/Documents/Constituci%C3%B3n%20de%20la%20Rep%C3%BAblica%20de%20Honduras%20%28Actualizada%202014%29.pdf
https://arsa.gob.hn/public/archivos/AcuerdoNo.041-2020-EnsayosClinicos.pdf
https://www.arsa.gob.hn/
https://www.tsc.gob.hn/web/leyes/Ley%20General%20de%20la%20Administraci%C3%B3n%20P%C3%BAblica.pdf
https://senacit.gob.hn/static/sobre-nosotros.html

