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RESOLUCION ADMINISTRATIVA
N° 08/2012

MARTHA LIGIA ROSALES GRANERA, Directora de la Direccién de Farmacia, en uso
de las facultades que me confiere la Ley No. 292, “Ley Medicamentos y Farmacia”, publicada
en “La Gaceta” Diario Oficial numero 103 del cuatro de Junio del afio mil novecientos
noventa y ocho; Decreto No. 6-99, Reglamento de la Ley No. 292, “Ley Medicamentos y
Farmacia”, publicado en “La Gaceta” Diario Oficial numeros 24 y 25 del cuatro y cinco de
Febrero respectivamente, del afio mil novecientos noventa y nueve; Decreto No. 50-2000,
Reforma del Decreto No. 6-99, Reglamento de la Ley No. 292, “Ley Medicamentos y
Farmacia”, publicado en “La Gaceta” Diario Oficial nimero 107 del siete de Junio del afio
dos mil; Decreto No. 23-2002, Reforma del Decreto No. 6-99, Reglamento de la Ley No. 292,
“Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta” Diario Oficial nimero 46 del
siete de Marzo del afio dos mil dos; la Ley No.423 “Ley General de Salud”, publicada en “La
Gaceta”, Diario Oficial, nimero 91 del diecisiete de Mayo del afio dos mil dos.

CONSIDERANDO
I

Que la Ley No. 423, “Ley General de Salud”, en su Articulo 7 numeral 12) manifiesta que,
son competencias y atribuciones del Ministerio de Salud, regular cuando resulte necesario
para los principios de esta Ley, las actividades con incidencia directa o indirecta sobre la
salud de la poblacién, que realice o ejecute toda persona natural o juridica, publica o privada.

II

Que la Ley No. 423, “Ley General de Salud” en el Arto. 60 Control y Regulacién Sanitaria
determina en sus partes conducentes: “... que el control sanitario a los productos y
establecimientos farmacéuticos, se ejerceran de conformidad con las leyes especiales y sus
respectivos reglamentos que regulen las diferentes materias relacionadas, entre las que se
destacan la “Ley de Medicamentos y Farmacia. ...... ”

I1I

Que la Ley No. 292, “Ley de Medicamentos y Farmacia” en su Arto. 3 expresa que el
Ministerio de Salud es el érgano competente del Estado para ejecutar, implementar y hacer
cumplir dicha Ley. Que las acciones técnicas y administrativas necesarias para garantizar la
evaluacion, registro, control, vigilancia, ejecucién, comprobacién de la calidad y vigilancia
sanitaria de los medicamentos de uso humano, cosméticos medicados y dispositivos médicos,
las ejercera a través de la dependencia correspondiente y su Laboratorio de Control de
Calidad.
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SEGUNDO): Cancelar y dejar sin xingin efecto legal los registros sanitarios de productos
farmacéuticos, cosméticos e higiénicos que no fueron renovados en los afios
2010 y 2011 y los que prescribieron al 30 de Junio del afio 2012; en el caso de
los productos farmacéuticos se aplica lo dispuesto en el segundo y tercer
parrafo de la Circular de fecha 12 de Abril del afio 2000 emitida por la
Direccién de Acreditacién y Regulacion de Medicinas y Alimentos (hoy
Direccién de Farmacia), a los Responsables de Registro de productos
farmacéuticos, que en sus partes conducentes establecié que: “los certificados
de registros de productos farmacéuticos vencidos y proximos a vencerse, se
debe efectuar la renovacion de los mismos con cuatro (04) meses de
anticipacion al vencimiento de los mismos. De no realizarse la renovacion del
certificado de registro en el periodo anteriormente sefialado, tendrén que
efectuar las tramites como regisitro nuevo, para evitar inconvenientes en las
importaciones”. Por tal motivo, los referidos productos inicialmente
mencionados se deberan tramitar como un nuevo registro de acuerdo a los
requisitos actuales estipulados y ajustados a los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos vigentes, solventando los aranceles correspondientes.

TERCERO: Invalidar y en consecuencia se dejan sin ningtin efecto legal las fichas de pre-
evaluaciéon de registro sanitario,  renovacién de registro sanitario y
reconocimiento mutuo al registro sanitario de productos farmacéuticos,
cosméticos € higiénicos correspondientes a los afios 2009, 2010, 2011 y 2012
(hasta el 30 de Junio) que fueron rechazadas, por lo que se tendra que proceder
nuevamente a realizar el tramite de pre-evaluacién de los productos
rechazados, ajustados a los requisitos establecidos.

CUARTO: Dejar sin ningun efecto legal y en consecuencia se cancelaran y archivaran las
solicitudes de cambios posteriores al registro sanitario de productos
farmacéuticos, cosméticos e higiénicos, que previamente fueron evaluados y
luego rechazados al 30 de Junio del afio 2012, ya que ha habido el tiempo
suficiente para completar la informacién requerida y su posterior presentacion
en esta dependencia, motivo por el que deberdn solicitar nuevamente los
cambios solicitados y ajustarse a los requisitos determinados en la Resolucién
Ministerial No.68-2012 del 02 de Febrero del afio 2012.

QUINTO:  La presente Resolucién Administrativa entrard en vigencia a partir de su firma,
sin perjuicio de su posterior publicacién por cualquier medio de comunicacion.

Comuniquese la presente, a cuantos corresponda conocer de la misma.

Noviembre del afio dos mil

Dado en la ciudad de Managua, a los veintiséis dias del mes d
doce. Las once y treinta de la mafiang.

Directora — 2 s
Direccion de Farmacia == &%
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Que los tiempos transcurridos y la vigencia de los documentos sustantivos de las solicitudes
de registro sanitario, renovacién de registro sanitario, inscripcion sanitaria y reconocimiento
de productos farmacéuticos, cosméticos e higiénicos, previamente evaluados y rechazados
que fueron presentados en su debida oportunidad en la Direccidén de Farmacia del Ministerio
de Salud por los Representantes Legales, Regentes Farmacéuticos y Profesionales
Responsables de tramitar los registros sanitarios de los productos antes referidos, ha caducado
y no han sido subsanados y presentados nuevamente.

v

Que la inaccién de los trdmites de renovacién de registro sanitario por parte de los
Propietarios y/o Representantes de Laboratorios Farmacéuticos Nacionales y Distribuidoras e
Importadoras de productos farmacéuticos, cosméticos e higiénicos del pais; Profesionales
Farmacéuticos Regentes y Profesionales Responsables de tramitar registros sanitarios de los
productos antes sefialados, en el tiempo previsto con los requisitos establecidos, ha retrasado
la agilizacién de los tramites administrativos a los diferentes usuarios que requieren los
servicios que ofrece la Direccién de Farmacia.

VI

Que la importancia de depurar los procesos de registro sanitario de productos farmacéuticos,
cosméticos e higiénicos que han quedado inactivos, permitird internamente en la Direccién de
Farmacia descongestionar el 4rea de archivo, evitar el retraso de entrega, localizacién y
guarda de expedientes, asi como la agilizacién de los procedimientos de evaluacién por e
Departamento de Registro. '

POR LO TANTO, LA DIRECCION DE FARMACIA

RESUELVE

PRIMERO: Dejar sin efecto legal y archivar las solicitudes de registro sanitario, renovacion
de registro, inscripcién de registro y reconocimiento mutuo de productos
farmacéuticos, cosméticos e higiénicos, que previamente fueron evaluados y
luego rechazados hasta el 30 de Junio del afio 2012, ya que se ha tenido el
tiempo suficiente para subsanar las omisiones de informacién y documentos
requeridos, los cuales no fueron presentados en esta instancia en las fechas
indicadas a cada caso en particular. En consecuencia, se tendrdn que iniciar
nuevamente las solicitudes correspondientes sefialadas al - inicio, de
conformidad a les requisitos establecidos, cancelando los aranceles aplicables.
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