DECRETO No. 23-2002
El presidente de la Republica de Nicaragua

En uso de sus facultades que le confiere la
Constitucion Politica.

HA DICTADO
El siguiente
DECRETO

DE REFORMA DEL DECRETO NO.6-99,
REGLAMENTO DE LA LEY DE
MEDICAMENTOS Y FARMACIAS

Arto.1. Se reforman los articulos 40, 44 y al
Capitulo XIV Disposiciones Varias se le adicionan
nuevos articulos al Reglamento de la Ley No. 292
de Medicamentos y Farmacias, Decreto No. 6-99
publicado en las Gacetas No.24 y 25 del 04 y 05
de Febrero de 1999, respectivamente, los que se
leeran asi:

Arto. 40. La industria Farmacéutica se regira por
las normas de Buenas Practicas de Manufactura
de Medicamentos, vigentes. El Ministerio de Salud
hard un plan para el cumplimiento de dicha
resolucion para cada uno de los Laboratorios
Usuarios  Nacionales, de forma gradual,
establecido por las partes de comin acuerdo,
dentro de un lapso no mayor de cinco afios a
partir de su publicacion. Cada Representante de
los laboratorios nacionales hara su propio plan de
ejecucion, derivado del acuerdo sefialado
anteriormente, sin que exceda al tiempo
estipulado.

Para la calidad y control de la materia prima, se
regird por las buenas practicas de manufactura y
la farmacopea autorizada por el Ministerio de
Salud.

Arto. 44. Se establecen los siguientes aranceles,
los que deberan ser enterados en la ventanilla
Unica del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico
de acuerdo a orden extendida por la Divisién de
Farmacia del Ministerio de Salud, para los
Establecimientos Farmacéuticos autorizados, a
que alude el Arto. 58 del la Ley, de acuerdo a los
conceptos que se describen a continuacion:

CONCEPTO

ARANCEL

Derecho Fiscal de
Registro de Productos.
Derecho de Andlisis
para Registro.
Permisos de
Importacion de
Psicotropicos,
Estupefacientes y otras
sustancias controladas.
Certificado de Libre
Venta.

Visado de Factura para
desaduanar.

C$ 2,500.00

C$ 3,000.00

C$ 200.00
C$ 150.00

C$ 35.00

CONCEPTO

ARANCEL

Para registro de los
productos para la
Industria Nacional
Farmacéutica.
Derecho de Analisis
para Registro para la
Industria Nacional
Farmacéutica.

C$ 1,250.00

C$ 1,250.00

CONCEPTO

ARANCEL

Farmacias
Laboratorios fabricante
de productos
farmacéuticos.
Registro de
Distribuidoras e
Importadoras.
Servicios de Inspeccion
solicitada.

Puesto de Venta de
Medicamentos

C$ 2,000.00

C$ 4,000.00

C$ 5,000.00
C$ 500.00

C$ 1,000.00

CONCEPTO

ARANCEL

Certificado de
Exportacién.
Reposicion de
Certificado de Registro
de Productos
Farmacéuticos.
Recetario para
Estupefacientes.
Autenticacion de firmas
de Médicos en
Certificados de Salud.
Registro de Titulos de
Profesionales de la
Salud.

Listas de Farmacias a
nivel nacional.

Listas que contempla la
Ley de Farmacia.

Lista de productos que
reportan productos
controlados.

C$ 50.00

C$ 150.00

C$ 150.00

C$ 50.00

C$ 50.00
C$ 150.00

C$ 50.00

C$ 50.00




Requisitos para
apertura de
establecimientos.
Requisitos para
registrar productos
farmacéuticos.
Requisitos para
renovacion de Registro
de Productos
Farmacéuticos.
Rubricar y sellar libro de
control de
estupefacientes y
Psicotropicos.

C$ 20.00

C$ 50.00

C$ 25.00

C$ 50.00

CAPITULO XIV
DISPOSICIONES VARIAS

Arto. 90. EIl registro sanitario es un numero
perpetuo, pero la renovacion es cada cinco afios
calendarios y se ajustaran a los siguientes
requisitos:

a) Declaracion Jurada del laboratorio en donde
haga constar de que es el mismo fabricante,
la misma férmula del principio activo y el
mismo pais de origen del producto ya
registrado.

b) Cerificado de libre venta actualizado.

¢) Formula cualitativa y cuantitativa por parte del
fabricante.

d) Muestra del producto.

e) Arancel de renovacién o refrenda de registro
por cinco afios, de acuerdo a lo estipulado en
el Reglamento, Arto. 44.

Arto. 91. El Ministerio de Salud se reserva el
derecho de verificar las formulas o analisis de las
muestras en el Laboratorio de Calidad del
Ministerio de Salud.

Arto. 92. Estos requisitos seran utilizados para
aquel producto que haya cumplido con todos los
parametros al momento de registrarlos por primera
vez, de acuerdo a la Ley 292 y este Reglamento.

Arto. 93. Los productos que hayan cumplido con
los cinco pardmetros sefialados en el articulo 90
para la Refrenda podran comercializarse mientras
se les entrega su Registro Sanitario, soportando
con una constancia de la Direccion de Regulacién
de Medicinas y Farmacia.

Arto. 2 El presente Decreto entrara en vigencia a
partir de su publicacion en La Gaceta, Diario
Oficial.

Dado en la Ciudad de Managua, Casa
Presidencial, a los veintidés dias del mes de
Febrero del afio dos mil dos. ENRIQUE
BOLANOS GEYER, Presidente de la Republica
de Nicaragua. LUCIA SALVO HORVILLEUR,
MINISTRA DE SALUD.

DECRETO No. 50-2000
El Presidente de la Republica de Nicaragua.

En uso de sus facultades que le confiere la
Constitucion Politica.

HA DICTADO
La siguiente:

Reforma del Decreto No. 6-99, Reglamento de
la Ley de Medicamentos y Farmacias, Ley
No0.292.

Arto. 1 Reformanse los articulos 9, 11; 24inc.4.3;
40 y 47 del Reglamento da la Ley No. 292, Ley de
Medicamentos y Farmacias, Decreto No. 6-99
publicado en Las Gacetas, No. 24y 25 del 4y 5
de Febrero de 1999 respectivamente, los que
leeran asi:

Arto. 9. El desaduanaje de toda donacién de
medicamentos se realizard con la autorizacion
previa de la Divisién de Farmacia y la Direccion de
Normalizacion de Insumos Médicos, quienes
avalaran el producto medicinal. No se podré
comercializar y sera gratuito a la poblacion
nicaraguense, quien es la beneficiaria de dicha
donacién.

Las donaciones de medicamentos se autorizaran
Unicamente a Instituciones que estén respaldadas
por Convenios con entidades estatales; las
entidades civiles seran avaladas por el MINSA de
acuerdo a Convenios suscritos con ellos y que
beneficiarda a la poblacion nicaragliense, a
excepcion de las donaciones realizadas en casos
de desastres 0 emergencia nacional. Se
exceptian de esta disposicion lo que tenga que
ver con la Secretaria de Relaciones Econdmicas y
Cooperacion de conformidad a lo establecido en el
Decreto No0.126-99, publicado en La Gaceta,
# 235 del dia 9 de Diciembre de 1999.

Arto. 11. Los medicamentos con registro sanitario
vigentes, podran ser importados por aquellos
distribuidores autorizados por el Ministerio de
Salud, que tengan contratos directos con los
laboratorios  fabricantes o sus suplidores




autorizados; sin perjuicio de otros contratos que
tengan estos fabricantes o suplidores con otras
distribuidoras nacionales debidamente
autorizados.

Arto. 24. 4.3) La solicitud debera ser elaborada y
presentada por el Regente Farmacéutico, no es
necesario que lleve el PSP de un abogado, ya que
es un tramite meramente administrativo y no
judicial, no obstante debera presentar el poder
especial para realizar este tramite.

Arto. 40. Toda materia prima e insumos médicos
importados para la elaboracién de medicamentos
debera estar acompafiado de la correspondiente
certificacion de calidad emitida por el laboratorio
fabricante o suplidor autorizado, con la constancia
de autorizacién de su fabricacion y certificado de
Buenas Précticas de Manufactura de la autoridad
de Salud del pais de origen.

Arto. 47. Presentacion de solicitud en papel
sellado con la siguiente informacion:

Solicitante:

- Nombre completo.

- Domicilio y Teléfono.

- Razon Social de la Farmacia

- Propuesta de Ubicacion de la Farmacia

- Propuesta de horario de funcionamiento de la
Farmacia

- Especificar si preparara formulas magistrales
u oficiales.

- Una foto tamafio carnet.

Regente:

- Profesional Farmacéutico propuesto para la
Regencia (nombre completo, domicilio, edad,
teléfono)

- Cdbdigo Sanitario.

- Situacion laboral.

- Propuesta del horario en el cual ejercera sus
funciones.

- De acuerdo al Reglamento Interno del
MINSA, podra existir doble regencia en
aquellas  farmacias  que no  exista
comercializacion de Psicotropicos y de
acuerdo a operacion técnica, atencion al
publico, sus funciones y categorizacion de las
farmacias.

- No existird doble regencia en aquellas
farmacias complejas de gran tamafo y que
manejen Psicotrdpicos.

- De acuerdo a sus funciones, las farmacias se
categorizaran y existira doble regencia.

- Una fotografia tamafio carnet reciente.

- Acta de constituciéon de la sociedad, cuando
proceda.

- Contrato de trabajo del Regente.

- Certificado de Salud del Propietario y el
Profesional Farmacéutico.

- Fotocopia del Titulo de Profesional
Farmacéutico en la que sea visible el Cédigo
Sanitario, otorgado por la Divisibn de
Farmacia.

- Dos timbres fiscales de C$ 10.00 c/u. (diez
cérdobas cada uno).

- La farmacia debera garantizar la lista basica
de medicamentos emitida por el Ministerio de
Salud y la presencia del Regente
Farmacéutico durante el tiempo que
permanezca abierta.

Area Administrativa — Equipos:

- Calculadora

- Escritorio

- Archivo

- Material de Oficina

- Libro de Control de Psicotropicos vy
Estupefacientes.

- Sello del establecimiento.

Bibliografia:

- Codex

- Farmacopea Francesa

- Farmacopea Americana

- Formulario Nacional de Medicamentos
- Lista Basica de Medicamentos

- Lista de Medicamentos esenciales

Recursos Humanos:

- Profesional Farmacéutico
- Auxiliares de Farmacia

Area de Despacho:

- Estantes
- Vitrinas
- Vitrina con llave para Psicotropicos vy
Estupefacientes.
- Refrigeradora
- Area de Pre-Empaque: (cuando proceda)
Mesa forrada con formica
Maquina Contadora
Maquina Selladora
Etiqueta, la cual debera contener:
=  Nombre genérico
=  Nombre Comercial
= Miligramaje

Area de Almacenamiento:

- Polines
- Estantes




Area de Preparacion de Férmulas Magistrales
u Oficiales: (cuando proceda):

- Mueble de formica o de azulejos

- Grifo

- Lavatrastos de aluminio inoxidable
- Probetas, Pipetas

- Morteros y Pil6n

- Beakers, Mechero

- Agitadores de Magneto

- Esterilizador, balanza

La estructura fisica de todas las areas tiene que
ser de concreto, paredes lisas, cielo raso, piso de
ladrillo, lamparas fluorescentes, instalaciones
sanitarios (inodoro y lavamanos), rétulo visible que
identifiquen al establecimiento.

Sefal luminica de color rojo para identificar a la
farmacia en el cumplimiento de su turno.

La Divisién de Farmacia practicard una inspeccion
en el local de la farmacia, a efectos de comprobar
que el local retne todas las condiciones y que se
cuenta con todos los materiales exigidos por este
Reglamento. En el caso de que el resultado de la
inspeccion fuese positiva, la Division de Farmacia,
procedera a extender Orden de Pago, para que el
interesado la haga efectiva en la ventanilla Gnica
del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico. Con
la presentacion del recibo de pago la divisién de
Farmacia entregara al solicitante el Certificado de
Autorizacién de Apertura de la Farmacia.

Arto. 2. El presente Reglamento entrard en
vigencia, a partir de su publicacion en La Gaceta,
Diario Oficial.

Dado en la Ciudad de Managua, Casa
Presidencial, a los cinco dias del mes de Junio del
afo dos mil.- ARNOLDO ALEMAN LACAYO,
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE
NICARAGUA.- MARIANGELES ARGUELLO
ROBELO. MINISTRO DE SALUD.




