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NORMA DE REGULACION PARA EL INGRESO DE LAS DONACIONES DE INSUMOS MEDICOS, NO MEDICOS, ALIVIENTOS
Y BRIGADAS MEDICAS EXTRANJERAS

.- INTRODUCCION

El Gobierno de Reconciliacién y Unidad Nacional (GRUN), a través del Ministerio de Salud imple-
menta el Modelo de Salud Familiar y Comunitario (MOSAFC), como ente rector, regula el ingreso' de
las Donaciones de Insumos Médicos, No Médicos, Alimentos, por carga y como parte de equipajes de De-
legaciones y Brigadas Médicas Extranjeras consignadas a Organismos Gubernamentales y Organismos
Sin Fines de Lucro.

Esta segunda edicion contiene procedimientos y disposiciones generales y especificas actualizadas que
facilitan el cumplimiento de los requisitos de autorizaciones para el ingreso y desaduanaje de Donaciones
de Insumos Médicos, No Médicos, Alimentos y Brigadas Médicas Extranjeras a los Organismos Guberna-
mentales y Organismos Sin Fines de Lucro, al pais.

Las Brigadas Médicas Extranjeras brindan atencion médica y dispensacién de medicamentos garantizan-
do la gratuidad a través de jornadas médicas de consultas generales y especializadas por el personal de
salud transitorio procedente de diversos paises, acompafiados por médicos nacionales para el monitoreo
y supervision del desempefio del personal de la brigada médica extranjera, asi como efectuar la vigilancia
farmacologica durante y después de las jornadas médicas o quirdrgicas.

Esta normativa fue elaborada por expertos en la materia con el fin de facilitar una herramienta gerencial
para la regulacion de las donaciones de insumos médicos, no meédicos, alimentos y brigadas médicas
extranjeras.

1 Politica Nacional de Salud, Lineamiento 9: Alineamiento, armonizacién y apropiacién de la cooperacion externa en el Sector Salud. Pagina 22. Y Norma Técnica

NTON 03 46-04, para la internacion o ingreso de Productos Alimenticios en calidad de donacion.
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Il.- SITUACION ACTUAL

A partir de la publicacion de la Ley No. 423, Ley General de Salud en el afio 2002 y su Reglamento, De-
creto No. 001-2003 en el afio 2003, se cuenta con un marco legal fortalecido para la regulacion de las
Brigadas Médicas Extranjeras y las donaciones de insumos médicos y no médicos.

Posteriormente y mediante el Acuerdo Ministerial No. 284-2011 del 04 de julio del afio 2011, se fortalece
la regulacién de las Donaciones de Insumos Médicos, No Médicos y Brigadas Médicas Extranjeras al
aprobarse la primera edicion de la Normativa 069 “Norma de Regulacion para las Donaciones de Insumos
Médicos, No Médicos y Brigadas Médicas Extranjeras”

Desde el mes de septiembre del afio 2019, la Direccion de Regulacidon en Salud de la Autoridad Nacio-
nal de Regulacion Sanitaria, a través del Departamento de Donaciones y Brigadas Médicas Extranjeras,
asume la gestion de autorizaciones de donaciones de Alimentos de origen vegetal y animal procesados
y Bebidas, teniendo como base legal la Norma Técnica NTON 03 46-04, para la internacion o ingreso de
Productos Alimenticios en calidad de donacion.

La actualizacion de la segunda edicion de la Normativa es parte de los compromisos adquiridos por el
Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional (GRUN) con la poblacién nicaragtiense.
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I11.- JUSTIFICACION

La presente Normativa No. 069 constituye una herramienta de gestién que facilita la regulacién del ingreso
de las donaciones de insumos médicos, no médicos, alimentos y brigadas médicas extranjeras, con el fin
de garantizar el cumplimiento de los requerimientos normados.

La actualizacion de este documento garantiza y facilita que todo lo que ingrese bajo el rubro de donaciones
y la atencion médica a través del ejercicio transitorio del personal de salud que conforman estas brigadas
médicas extranjeras sea segura, eficaz y de calidad, beneficiando a la poblacion de forma gratuita.

A los Organismos Gubernamentales y Organismos Sin Fines de Lucro que fungen como contraparte en el
pais, se le facilitara las gestiones para obtener la autorizacién correspondiente; teniendo el compromiso de
llevar a cabo estas actividades dentro del marco legal que los rige, asi mismo realizar las coordinaciones
con los Sistemas Locales de Atencion Integral en Salud (SILAIS), Red de Establecimientos de Salud del
MINSA.
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IV.- SOPORTE JURIDICO

La emision de autorizaciones para el ingreso de donaciones de Insumos Médicos, No Médicos y Alimen-
tos, asi como el ejercicio transitorio del Personal de Salud que conforman las Brigadas Médicas Extranje-
ras, tiene el siguiente soporte legal:

1. CONSTITUCION POLITICA:

Articulo 59.- Los nicaraglienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecera las
condiciones basicas para su promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacion. Corresponde
al Estado dirigir y organizar los programas, servicios y acciones de salud y promover la participa-
cion popular en defensa de la misma. Los ciudadanos tienen la obligacion de acatar las medidas
sanitarias que se determinen.

2 LEY No. 290, LEY DE ORGANIZACION, COMPETENCIA Y PROCEDIMIENTOS DEL PODER EJE-
CUTIVO.

Articulo 26. Ministerio de Salud
Al Ministerio de Salud le corresponden las funciones siguientes:

a. Proponer planes y programas de salud, coordinando la participacion de otras entidades que se
ocupen de esas labores.

b. Coordinary dirigir la ejecucion de la Politica de Salud del Estado en materia de promocion, protec-
cion, recuperacion y rehabilitacion de la salud.

c. Formular y proponer las reglas y normas para controlar la calidad de la produccion y supervisiéon
de importacion de medicamentos, cosméticos, instrumental, dispositivos de uso médico y equipo
de salud de uso humano. Controlar la sanidad de la produccion de alimentos y su comercializa-
cion, incluyendo el control sanitario de aguas gaseosas y agua para el consumo humano; admi-
nistrar y controlar el régimen de permisos, licencias, certificaciones y registros sanitarios para el
mercado interno de Nicaragua, en el ambito de sus atribuciones, conforme las disposiciones de la
legislacién vigente y administrar el registro de éstos.

3 LEY No. 423, LEY GENERAL DE SALUD.

Articulo 4. Rectoria: Corresponde al Ministerio de Salud como ente rector de sector, coordinar, organizar,
supervisar, inspeccionar, controlar, regular, ordenar y vigilar las acciones en salud, sin perjuicio de las fun-
ciones que deba ejercer frente a las instituciones que conforman el sector salud, en concordancia con lo
dispuesto en las disposiciones legales especiales.

Articulo 7. Son Competencias y Atribuciones del Ministerio de Salud

1. Regular, Supervisar, e intervenir en el Sector Salud, y en particular, ser la autoridad competente
para la aplicacion y el control del cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley, su re-
glamento o normas que de ella emanen, sin perjuicio de las facultades y obligaciones que leyes
especiales otorguen a otros organismos publicos dentro de sus respectivas competencias. Para
estos efectos, se entiende como autoridades en salud, las personas o instituciones con funciones,
facultades o competencias expresas de expedir o aplicar la regulacion en materia de politicas en
salud.

2. Definir politicas de cooperacion externa orientadas a los proyectos de salud, de acuerdo a las
prioridades que establezca el Ministerio de Salud.
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Articulo 43.- Financiamiento del Régimen No Contributivo.Parte in fine.

Los recursos humanos, financieros, técnicos, materiales y otros provenientes de la cooperacion externa,
deberan ser canalizados de acuerdo a las politicas, planes, programas y proyectos priorizados por el Mi-
nisterio de Salud.

Articulo 62.- Parte in fine.

Las actividades de importacion, fabricacion, comercializacion y suministro, inclusive en forma de donacién
de una institucién extranjera requeriran de la autorizacion, del Ministerio de Salud, asi como del cumpli-
miento de los requisitos que éste pueda senalar para salvaguardar la salud de las personas.

4 DECRETO No. 001-2003, REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD.

Capitulo IV. Proveedores Extranjeros de Servicios de Salud

Articulo 81.- En cumplimiento a lo establecido en la parte in fine del inciso g) del Articulo 62 de la Ley,
entiéndase como Instituciones Extranjeras: los Organismos de Salud Gubernamentales, Agencias de Coo-
peracion, Organismos No Gubernamentales, Profesionales de Salud individualmente o integrados en Bri-
gadas Médicas y cualquier otra entidad que brinde colaboracion en el sector y que proceda del exterior.

Articulo 82.- EI MINSA conforme lo establecido en el segundo parrafo del Articulo 43 de la Ley, expedira
autorizacién previa o general a efectos de lograr la mejor coordinacion, aprovechamiento y utilizacién de
las donaciones que reciba el sector, basado en los correspondientes estudios 0 manuales que resulten
procedentes.

Articulo 83.- Las Instituciones Extranjeras deberan enviar al MINSA, con treinta dias de anticipacion, carta
de solicitud, exponiendo los motivos de la visita, la actividad que desempefiara y los resultados que espe-
ran obtener, adjuntando los siguientes requisitos:

1. Listado de voluntarios que conforman la brigada médica o figura en que se presenten, con su
cargo respectivo.

2. Fotocopia de Curriculum vitae, licencias (vigente) y diplomas de especialidades del personal mé-
dico, enfermeras, regente farmacéutico y demas recursos humanos de la brigada médica o forma
de colaboracion. Todos los documentos deberan estar debidamente autenticados; el personal no
graduado, pasante o residente de las especialidades, no podra ejercer atenciéon médico-quirdrgica
a la poblacion.

3. Carta aval de aceptacion del establecimiento de salud, publico o privado y del SILAIS correspon-
diente, para la brigada médica u otra forma de colaboracion.

4. Emitir informe sobre la atencién en salud brindada a la poblacion, debidamente rubricada por la
autoridad de salud respectiva y el representante de la brigada médica o forma de colaboracion
correspondiente.

Capitulo V. Donaciones de Insumos Médicos

Articulo 84.- Los organismos gubernamentales y no gubernamentales, que realicen acciones de provision
de servicios de salud, donacién de insumos médicos y otras actividades relacionadas con la salud, deben
estar registrados en la instancia correspondiente del MINSA, cumpliendo con los requisitos siguientes:

1. Carta de solicitud debidamente autenticada.

2. Original y fotocopia de acta de constitucion.
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3. Original y fotocopia de constancia de inscripcién en el Ministerio de Gobernacion.

Articulo 85.- Para la importacién de insumos médicos en caracter de donacion, los organismos guber-
namentales y no gubernamentales, deben solicitar autorizaciéon de desaduanaje, dirigida a la instancia
correspondiente del MINSA, a la cual deben adjuntar los siguientes requisitos:

1. Guia terrestre, aérea a maritima.

2. Factura con el valor aproximado, cuando sea adquirido por compra.
3. Carta del donante con valor aproximado en délares.

4. Constancia de registro en la instancia correspondiente del MINSA.
5. Listado de Insumos de donaciones.

Articulo 86.- Cuando se trate de medicamentos, se actuara de conformidad a la Ley No. 292, Ley de Me-
dicamentos y Farmacia, su Reglamento y Reformas; en el Manual de Normas y Procedimientos para el
Manejo de Donaciones y para Orientacion de Donantes de Insumos Médicos, debiendo tener a su ingreso
al pais, como minimo un (1) afio de vigencia para su fecha de vencimiento, o periodos inferiores cuando
el MINSA asi lo determine de acuerdo a la Ley antes referida.

Articulo 87.- En caso de donaciones que contengan productos sujetos a control especial, como Psicotro-
picos y Estupefacientes, se regulara de conformidad con las Leyes y Reglamentos pertinentes.

Articulo 88.- Cuando se trate de material de reposicion periddica, el listado debera contener la informacion
siguiente:

1. Nombre genérico.
2. Fecha de vencimiento.
3. Forma de conservacion (si procede).
4. Numero de lote.
5. Condiciones de almacenamiento.
6. Numero de registro sanitario del pais de origen.
Articulo 89.- Cuando se trate de equipo médico, el listado debera contener la informacion siguiente:
1. Nombre.
Modelo.
Unidad de medida (si procede).
Fecha de fabricacion/ pais de origen.

Vida util.

o g &~ N

En caso de traer equipo médico con importacion temporal, se debera adjuntar listado en forma
separada.

Articulo 91.- El MINSA se reserva el derecho de decidir la aceptacion o rechazo de los insumos o equipos,
objeto de donacion cuando del uso de los mismos se pueda derivar riesgos para la salud de la poblacion
o cuando los beneficios esperados, no guarden relacién positiva con los gastos generados.
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5 DECRETO No. 22-2003, “REFORMA AL DECRETO No. 001-2003”, REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD

Art. 90.- La regulacién de los Insumos Médicos en lo que respecta a las Brigadas Médicas, se realizara de
acuerdo a lo establecido en el capitulo V del Titulo VIl de este Reglamento.

Titulo XVIII DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES
Capitulo I. Disposiciones Transitorias.

Arto. 445. Mientras no se dicte la Ley Especial sobre Alimentos y de conformidad con el Articulo 7, incisos
12, 26 y 27; Articulo No. 60 de la Ley, se actuara conforme a las normas siguientes:

23.  Los productos que ingresen al pais a través de donaciones deberan cumplir con los proce-
dimientos de control establecidos por el MINSA y la documentacion mencionada a continuacion:

23.1 Solicitud de Importacion de Alimentos.

23.3 Carta de donacion de los productos alimenticios

23.4 Documentacion técnica.

23.5 Poblacion beneficiada y lugar de distribucion.

23.7 Los demas requisitos o condiciones que se fijen en la norma técnica.

24.  Para el cumplimiento de lo aqui dispuesto, el MINSA realizara las coordinaciones necesa-
rias con los organismos donantes para establecer los procedimientos de muestreos de los distin-
tos alimentos que se almacenan en las bodegas para ser distribuidos en el pais.

6. LEY No. 292, LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMACIA.

Articulo 1.- La presente Ley tiene por objeto proteger la salud de los consumidores, garantizandoles la
disponibilidad y accesibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de calidad; para tal efecto regulara:

a. La fabricacién, distribucién, importaciéon, exportacion, almacenamiento, promocion, experimenta-
cion, comercializacion, prescripcion y dispensacion, de medicamentos de uso humano, cosméti-
cos medicados y dispositivos médicos.

Articulo 7.- Ninguna persona natural o juridica podra fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar,
prescribir, dispensar, experimentar o promocionar medicamentos, materias primas o insumos médicos sin
la previa autorizacion y el registro sanitario de la dependencia correspondiente del Ministerio de Salud.
La Direccién General de Aduanas y otras dependencias del Estado exigiran la respectiva autorizacién y
registro sanitario del Ministerio de Salud.

7. DECRETO No. 6-99, REGLAMENTO DE LA LEY No. 292, LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMACIA.
CAPITULO lil, DONACIONES

Articulo 7.- Las donaciones de medicamentos deberan estar autorizadas expresamente por el Ministerio
de Salud, y deben ser productos farmacéuticos que permitan cubrir necesidades prioritarias y cumplir con
los requisitos establecidos en este reglamento.

En el proceso de autorizacion del ingreso de medicamentos de donacion la Direccion de Normacion de
Insumos y Farmacias informara a la Division de Farmacia, Direccion General de Cooperacion Externa,
Ministerio de Relaciones Exteriores, Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, Secretaria de Cooperacién
Externa y organismos internacionales de salud.
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Articulo 8.- Todo medicamento para ser aceptado como donacién debera cumplir con los siguientes re-
quisitos:

2. Ser reconocido en el pais como medicamento esencial o ser requerido por el Ministerio de Salud.
3. Contar con certificado de control de calidad otorgado por el laboratorio productor.

4. Presentarse en envase original con cierre de garantia y seguridad y fecha de vencimiento.
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Los medicamentos donados deberan tener nombres genéricos o0 denominaciones comunes inter-
nacionales (DCI). El nombre comercial es optativo. Todos en espafiol.

6. Los envios de donacion se limitaran a las cantidades autorizadas.

La Direccion de Normacion de Insumos y Farmacias establecera las necesidades de medicamentos de
donacidn, las que seran presentadas a consideracién de organismos o paises donantes.

8. DECRETO No. 50-2000, REFORMA DEL DECRETO No. 6-99, REGLAMENTO DE LA LEY No. 292,
LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMACIA.

Articulo 9.- El desaduanaje de toda donacion de medicamentos se realizara con la autorizacién previa de
la Division de Farmacia y la Direccién de Normalizacion de Insumos Médicos, quienes avalaran el producto
medicina. No se podra comercializar y sera gratuito a la poblacion nicaragiiense, quien es la beneficiaria
de dicha donacion.

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 Con-
venios suscritos con ellos y que beneficiara a la poblacidén nicaragliense, a excepcion de las donaciones
realizadas en casos de desastres o emergencia nacional. Se exceptuan de esta disposicion lo que tenga
que ver con la Secretaria de Relaciones Econdmicas y Cooperacion de conformidad a lo establecido en el
Decreto No. 126-99, publicado en La Gaceta No. 235 del dia 9 de diciembre de 1999.
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V.- DEFINICIONES
Para efectos de interpretacion de esta Norma se establecen las siguientes definiciones:

Alimento: Es toda sustancia procesada, semiprocesada y no procesada que se destina para la ingesta
humana, incluidas bebidas, goma de mascar y cualquier otra sustancia que se utilice en la preparacién o
tratamiento del mismo, pero no incluye cosméticos, tabaco ni medicamentos. (NTON 03 026 — 10 manipu-
lacion de alimentos)

Autorizacion: Es el acto emitido por el MINSA, a través de sus 6rganos técnicos, mediante el cual se
permite el ingreso al pais de Insumos Médicos, No Médicos y Alimentos donados provenientes del exterior.

Brigada Médica: Grupo de personas voluntarios pertenecientes o no a Organismos Gubernamentales y
Organismos Sin Fines de Lucro, conformados por profesionales y técnicos de la salud, en casos espe-
ciales pueden estar conformados por una o dos personas, con la finalidad de brindar atenciéon médica de
forma gratuita.

Certificado de Calidad: es un documento expedido por una institucion ajena a la empresa y que acredita
que sus procesos de produccién cumplen los parametros de calidad necesarios para salir al mercado.

Certificado de Origen: El certificado de origen es un documento legal donde se indica el pais de fabri-
cacion o produccién de un bien; es decir, en este documento se declara la nacionalidad de la mercancia
objeto de comercio internacional. Por tanto, este es un requisito dispensable para la exportacion e impor-
tacion de bienes.

Delegacién: Voluntarios (agrupados o individual) pertenecientes o no a Organismos Gubernamentales y
No Gubernamentales, que ingresan al pais con la finalidad de planificar proyectos en el area de salud con
Organismos Gubernamentales o No Gubernamentales, los que a su vez ingresan donaciones dirigidas de
insumos médicos como parte de equipaje.

Diplomal/Titulo: Documento que acredita un grado académico, extendido por una institucion de educacién
superior autorizada.

Dispositivo Médico: Instrumento, aparato, implemento, maquina, incluido el software para su funcio-
namiento, implante, reactivo, control o calibrador in vitro, material u otro articulo similar o relacionado,
destinado por el fabricante a ser utilizado, solo o en combinacion, para seres humanos para uno o mas
de los propésitos médicos especificos de: Diagnéstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de la
enfermedad.

También seran considerados Dispositivos Médicos para uso humano, los siguientes:
a. Dispositivos auxiliares para personas discapacitadas.

b. Accesorios destinados especificamente por los fabricantes para ser utilizados junto con un dispo-
sitivo médico principal, para permitir que el dispositivo médico logre el propésito previsto.

c. Los productos, equipos, dispositivos o instrumentos utilizados con fines estéticos y/o en cosme-
tologia, que por sus caracteristicas pueda conllevar riesgos a la salud similar a los dispositivos
médicos tradicionales.

d. Reactivo RUO (Research Use Only — Uso exclusivo de investigacion) o de biologia molecular,
reactivos in vitro huérfanos o similares.

Donacioén: Es el acto por el cual una persona natural o juridica, nacional o extranjera, agencias, organis-
mos, misiones internacionales, organizaciones no gubernamentales y otras instituciones que cumplan con
los requisitos establecidos en la presente normativa, transfieran en forma simple, Insumos Médicos y No
Médicos para uso o consumo de la poblacién.
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Donante: Personas naturales o juridicas nacionales o extranjeros que ceden o transfieren de forma sim-
ple, insumos médicos, no medicos y alimentos destinados al sector salud y que cumplen con los requeri-
mientos de la presente norma.

Donatario: Organismos Gubernamentales y Organismos Sin Fines de Lucro que tienen proyectos de sa-
lud y que cumplen con los requerimientos de esta norma.

Especificaciéon Técnica: Caracteristicas de un producto o Insumo, tales como nombre genérico, presen-
tacion, concentracion, vigencia, cantidades, valor, niveles de calidad, rendimiento, seguridad, dimensiones
y usos; puede incluir también terminologia, simbolos, métodos de ensayo, embalaje, requisitos de marca-
do o rotulado.

Fecha de Vigencia o Caducidad: Fecha a partir de la cual los insumos médicos y no médicos no deben
distribuirse, ni consumirse.

Insumo Médico: Son todos los productos (medicamentos y dispositivos médicos), utilizados en el proceso
de atencion en salud a la poblacién demandante.

Insumo de Laboratorio Clinico y Patologia: Son todos aquellos dispositivos, materiales, reactivos y
consumibles utilizados para la realizacion de una prueba de laboratorio clinico o de patologia, para el
diagnéstico, evaluacion o seguimiento de una patologia.

Insumo No Médico: Bienes muebles complementarios para la provision de servicios de salud, tales como:
Productos de Higiene Personal, Productos higiénicos y productos cosmeéticos entre otros.

Licencia: Documento vigente emitido por el Ente Regulador en el pais de origen, el cual lo faculta para
ejercer su profesion en un periodo determinado.

Médico General: Profesional de la medicina dedicado a la promocion, prevencion, recuperacion y rehabi-
litacion de la salud de los usuarios, sin ostentar ninguna especialidad médica quirurgica.

Médico Especialista: Profesional entrenado en una rama concreta de la medicina, dedicado a la promo-
cion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion de la salud de los usuarios que padecen una determinada
enfermedad, en el ambito de su especializaciéon o que estan comprendidos en un determinado grupo de
edad.

Medicamento o Producto Farmacéutico: Sustancia simple o compuesta, natural, sintética, o mezcla de
ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o modi-
ficar una funcion fisiolégica de los seres humanos.

Organismos Gubernamentales: Institucion estatal cuya administracion y gestiones esta a cargo del Go-
bierno.

Organismos Sin Fines de Lucro: Personas juridicas que se involucran en la recoleccién o desembolso
de fondos para la realizacion de fines humanitarios, religiosos, culturales, Educativos, sociales o fraterna-
les o para la realizacién de otros tipos de buenas obras.

Personal auxiliar: Calificacion que se aplica a los trabajadores de la salud que realizan su actividad en
un area determinada, con experiencia acumulada o estudios formales, que asiste y esta supervisado por
un profesional calificado.

Profesionales de la Salud: Recursos humanos con formacion en las distintas areas de la salud en pose-
sién de un titulo o diploma emitido por cualquier institucion formadora de la educacién superior, debida-
mente autorizada de conformidad con la Ley de la materia.

Producto Cosmético: Es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diver-
sas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistemas piloso y capilar, ufias, labios y érganos
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genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y/o corregir los olores corporales y/o protegerlos o0 mantenerlos en buen
estado.

Producto de Higiene Personal: Producto que, aplicado directamente sobre la piel 0 mucosa sana, tiene
como finalidad combatir el crecimiento de microorganismos, asi como prevenir o eliminar ectoparasitos del
cuerpo humano o eliminar los riesgos sanitarios derivados de la utilizacion de protesis terapéuticas que se
apliquen sobre el cuerpo humano.

Productos Higiénicos: Productos destinados a ser aplicados en objetos, utensilios, superficies y mobi-
liario que estén en contacto con las personas en viviendas, edificios e instalaciones publicas y privadas,
industrias y otros lugares, usados con el fin de limpiar, desinfectar, desodorizar y aromatizar.

Suplementos Nutricionales, Suplementos Dietéticos, Suplementos Nutritivos, Complementos Alimenti-
cios y Suplementos Vitaminicos: Son sustancias o mezcla de sustancias destinadas a ser ingeridas por
via oral para complementar los nutrientes presentes normalmente en los alimentos, éstas pueden ser
vitaminas, minerales, aminoacidos, carbohidratos, proteinas, grasas o mezclas de estas sustancias con
extractos de origen vegetal, animal o enzimas, excepto hormonas y su combinacion con vitaminas.

Técnico de la Salud: Persona capacitada para trabajar en el area de la medicina, desde un perfil diferente
al de un médico, enfermera, etc.

Vida Util: Es el intervalo de tiempo durante el cual se espera que un Insumo Médico y No Médicos en
condiciones de almacenamiento correctas, satisfaga las especificaciones de calidad establecidas por el
fabricante, y se emplea para establecer su fecha de expiracion.

1"
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VI.- DEFINICION DE LA NORMA

Es un instrumento regulatorio que establece disposiciones generales y especificas para ingresar al pais
donaciones de insumos médicos, no médicos, alimentos y brigadas médicas extranjeras.

Vil.- OBJETO DE LA NORMA

Regular el ingreso al pais las donaciones de Insumos médicos, no medicos, alimentos y brigadas médicas
extranjeras, garantizando su calidad, seguridad y gratuidad en beneficio de la poblacion Nicaraguense.

VIil.- CAMPO DE APLICACION

Los Organismos Gubernamentales, Organismos Sin Fines de Lucro y Personas Juridicas debidamente
autorizadas, que soliciten ingresar al pais donaciones de insumos médicos, no médicos, alimentos y bri-
gadas médicas extranjeras a través del ejercicio transitorio del personal de salud.

IX.- UNIVERSO DE LA NORMA.

Todos los nicaraglienses que se benefician de las atenciones médicas y quirurgicas realizadas por las
brigadas médicas extranjeras en Comunidades y Establecimientos de Salud del MINSA; asi como la dis-
pensacion de donaciones de insumos médicos, no médicos, alimentos a través de proyectos de salud de
los Organismos Sin Fines de Lucro.

X.- DISPOSICIONES
A. Disposiciones Generales
B. Disposiciones Especificas

A. Disposiciones Generales:

1. El Ministerio de Salud es el Ente Rector, que le confiere regular el ingreso de donaciones de insu-
mos meédicos, no medicos, alimentos y brigadas médicas procedentes del extranjero, para el sec-
tor salud, de la cooperacion de Organismos Gubernamentales y Organismos Sin Fines de Lucro.

2. La Direccién General de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, instancia adscrita al Mi-
nisterio de Salud, es la encargada de autorizar el ingreso de las Brigadas Médicas Extranjeras, asi
como el ejercicio transitorio en el pais del personal de salud que la conforman y el desaduanaje
de las donaciones de insumos médicos, no médicos y alimentos, que ingresan por Carga o como
parte de equipaje de las Brigadas Médicas y Delegaciones.

3. La regulacion de los insumos médicos y no médicos, se regira de acuerdo a lo establecido en
el Capitulo Ill “De los Equipos, Instrumentos, Protesis, Ortesis, Ayudas Funcionales, Agentes de
Diagndsticos, Insumos de Uso Odontoldgicos, Dispositivos Médicos y Soluciones Antisépticas”,
Articulo 62 de la Ley No. 423, “Ley General de Salud”; y lo dispuesto en el Capitulo V, Donaciones
de Insumos Médicos, Articulos 84 al 91 de su Reglamento.

4. La Direccion de los Sistemas Locales de Atencién Integral en Salud (SILAIS), en lo concerniente
al ingreso de las donaciones de la cooperacion extranjera, les corresponde:

a Emitir Carta aval dirigida a la Titular de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria sobre la
aceptacion o negacion, previa revisiéon de documentos en los casos abajo detallados:

v Solicitud de autorizacion para el ingreso de Brigadas Médicas Extranjeras, el Personal de
Salud que la conforman y las donaciones de insumos médicos, no médicos y alimentos, que
ingresen como parte de equipaje para el fin asistencial de manera gratuita.
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v Solicitud de autorizacién para el desaduanaje de donaciones de insumos médicos, no médicos
y alimentos que ingresen al pais por carga o como parte de equipaje de Delegaciones.

b Supervisar y controlar las donaciones de insumos médicos, no médicos y alimentos para el
Sector Salud que ingresan al pais, mediante carga o como parte de equipaje de delegaciones.

¢ Supervisary controlar el desempefio de las brigadas médicas extranjeras, el personal de salud
que la conforman; al igual que los insumos médicos, no médicos y alimentos que ingresan
como parte del equipaje, para ser utilizados con fines asistenciales.

Los Organismos Sin Fines de Lucro establecidos en el pais, deben estar facultados, legalmente cons-
tituidos conforme a las disposiciones legales y reglamentarias de las autoridades competentes. Para
tal efecto, cuando dichos Organismos requieran autorizaciéon para el ingreso de Brigadas Médicas
Extranjeras, o bien para el desaduanaje de donaciones de insumos médicos, no médicos y alimentos
que ingresan al pais por carga o como parte de equipaje de Delegaciones, deben presentar ante la Di-
reccion General de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, los siguientes documentos vigentes
emitidos por el Ministerio de Gobernacion:

a. Constancia de Cumplimiento.
b. Constancia del Representante Legal.
c. Constancia de Registro de Agentes Extranjeros —de acuerdo a la Ley-.

Para las donaciones dirigidas y consignadas al Ministerio de Salud, los Organismos Gubernamentales
y Organismos Sin Fines de Lucro deben cumplir lo siguiente:

a. Presentar carta de aceptacion emitida por las Autoridades Competentes, como resultado del
ofrecimiento oficial de parte del Donante.

b. Dichas donaciones no deben contener suministros designados para otras organizaciones gu-
bernamentales o no gubernamentales.

Los servicios prestados por las brigadas médicas extranjeras, atencion médica o quirurgica, asi como
el suministro de insumos médicos, no médicos y alimentos son de forma gratuita, por lo que no se debe
realizar cobro alguno para el paciente.

La regulacion de productos alimenticios que ingresen al pais en calidad de donacion, se rige de acuer-
do a lo establecido en la Norma Técnica Nicaragtiense, NTON 03-46-04, Norma Técnica para la Inter-
nacion de Productos Alimenticios en Calidad de Donacion.

En caso de Declaracion de Desastre Natural, el proceso para la internacion de insumos médicos, no
médicos y productos alimenticios en Calidad de Donacion, se realizara de acuerdo al Manual de Pro-
cedimientos Administrativos de los Suministros Humanitarios del Sistema Nacional para la Prevencion,
Mitigacién y Atencion de Desastres (SINAPRED).

B. Disposiciones Especificas:

1. Todo Organismos Donantes, Organismos Gubernamentales y Organismos Sin fines de lucro, de-
ben solicitar con al menos un mes de anticipacion a la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria
(Direccion de Regulacién en Salud — Departamento de Donaciones y Brigadas Médicas Extran-
jeras), la autorizacion para el ingreso de las Brigadas Médicas Extranjeras, el ejercicio transitorio
del personal de salud, asi mismo el desaduanaje de donaciones de insumos meédicos, no médicos
y alimentos, que ingresan al pais por carga o como parte de equipaje de Delegaciones y Brigadas
Médicas Extranjeras.
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2.

10.

Todas las donaciones de insumos médicos y ho médicos, al momento de su ingreso al pais deben
tener un afio de vigencia y no deben encontrarse en etapa de experimentacion. El Ministerio de
Salud se reserva el derecho de aceptar o no, periodos inferiores, segun lo dispuesto en el Articulo
86 del Reglamento de la Ley No. 423, Ley General de Salud.

No se aceptaran equipos médicos radiolégicos y otros que sean obsoletos, que estén incomple-
tos 0 en desuso, en vista que se dificulta la obtencién de repuestos e insumos para ponerlos en
marcha.

La Divisidon General de Insumos Médicos es la instancia responsable de la aplicacion de los crite-
rios técnicos de seleccién, para la aceptacion o rechazo de las donaciones de insumos médicos
y no médicos, quien emitira un dictamen técnico de la conveniencia de aceptar o rechazar la do-
nacion.

Cuando la Donacién contenga otros suministros, que no es competencia del Ministerio de Salud
autorizar, se debe adjuntar cartas de donacion general y especifica, reflejando en este ultimo el
valor de lo que le corresponde autorizar al MINSA.

Los Formatos y Formularios suministrados por el Ministerio de Salud, no deben ser modificados
por los Usuarios.

Cuando se trate de Donaciones, deben presentar la distribucion, mediante el cual entregaran di-
chas donaciones.

Para las donaciones de Dispositivos Médicos con mayor grado de complejidad, el donante debe
presentar un certificado, emitido por un Ente u Organismo acreditado en el pais de origen, que
garantice que los Dispositivos Médicos cumplen con los requisitos de calidad, seguridad y eficacia
establecidos.

No se requerira Carta Aval del SILAIS correspondiente en los siguientes casos:

a. Las donaciones dirigidas, consignadas y aceptadas por el Ministerio de Salud, de conformidad
a lo establecido en la Ley No 423, Ley General de Salud y su Reglamento.

b. Los Organismos Gubernamentales y Organismos Sin Fines de Lucro que tengan Convenios
con el Ministerio de Salud y que cumplan con las normativas de salud establecidas.

c. Las donaciones recibidas en situaciones de desastre o emergencia nacional, de acuerdo a lo
prescrito en la Ley No. 337, “Ley Creadora del Sistema Nacional para la Prevencion, Mitigacion
y Atencion de Desastres”, con sus Reformas Incorporadas.

Los Organismos Donantes y/o Contraparte que deseen consignar donaciones de insumos médi-
cos, no médicos y alimentos para beneficio del Ministerio de Salud, previamente, deben hacer el
ofrecimiento oficial a las Autoridades Superiores; una vez obtenida la aceptacion, deben proceder
a realizar las gestiones para su autorizacion.

a. Las donaciones deben ser dirigidas y consignadas al Ministerio de Salud / Centro de Insumos
para la Salud / Nombre del Establecimiento de Salud beneficiado.

b. Las donaciones que ingresan al pais por diferentes vias de transporte:

v Via Maritima-Terrestre, deben ser entregadas — como destino final- en el Almacén Privado No.

167 del MINSA.

v' Via aérea, quedan en deposito en la Central de Carga Aérea, hasta que el Departamento de

Importaciones del Centro de Insumos para la Salud — CIPS, realice el proceso de desaduanaje.
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c. Cuando se trate de donaciones de vehiculos, para beneficio del Ministerio de Salud, deben en-
viar original de titulo de propiedad debidamente endosado, cumpliendo con los requerimientos
de la Ley Aduanera sobre vehiculos procedentes del exterior.

d. El Ministerio de Salud autoriza solamente los instrumentos, equipos e insumos médicos con-
tenidos en el interior de las ambulancias, sin incluir el vehiculo. El vehiculo propiamente dicho,
debe cumplir con la Ley Aduanera sobre vehiculos procedentes del exterior en la DGA.

e. Cuando la donacion sea en efectivo para la compra de insumos médicos y no meédicos en
beneficio de un Establecimiento del Ministerio de Salud, la Division General Administrativa Fi-
nanciera en coordinacion con los Directores de los SILAIS correspondientes, determinaran de
conformidad con las existencias fisicas de los referidos insumos las cantidades a comprar, de
conformidad a los mecanismos administrativos de control respectivo contemplado en el marco
legal vigente.

f. Para las donaciones consignadas al Ministerio de Salud, los procesos de recepcion, registro,
analisis de utilizacién, verificacion fisica y conciliacién, le corresponden a la Division General
Administrativa Financiera, Division de Insumos Médicos y Centro de Insumos para la Salud —
CIPS en base a sus normativas actualizadas.

Los Organismos Gubernamentales y Organismos Sin Fines de Lucro que deseen entregar dona-
ciones de insumos médicos, no médicos y alimentos para el Ministerio de Salud, que estén con-
signados a ellos mismos, deben realizar endoso de la documentacion original a favor del Ministerio
de Salud, por un Notario Publico Autorizado, de conformidad a los requerimientos de la Direccion
General de Aduanas, previa aceptacion de las autoridades del Ministerio de Salud.

Los insumos médicos y no médicos objeto de donacién, deben ingresar al pais en su empaque
original.

Las solicitudes de autorizacién de las donaciones de insumos meédicos, no médicos y alimentos,
que sean denegadas, seran informadas al donante a través de la Direccion General de la Autori-
dad Nacional de Regulacion Sanitaria, especificando las razones de la no aceptacion.

Las donaciones de dispositivos médicos, requieren unicamente la autorizacion de la Division Ge-
neral de Insumos Médicos y la Direccidén de Dispositivos Médicos de la ANRS.

Las donaciones de medicamentos, requieren unicamente la autorizacion de la Division General de
Insumos Médicos y la Direccién de Farmacias de la ANRS.

Para las donaciones de insumos médicos y no médicos deben cumplir con los siguientes criterios
de seleccion:

a. Estarincluidos en las listas aprobadas por el Ministerio de Salud.
b. Responder a las Politicas y prioridades del Ministerio de Salud.

c. Los medicamentos donados deben tener nombres genéricos o denominaciones comunes in-
ternacionales (DCI), el nombre comercial es optativo y deben venir en idioma espafol.

d. No se aceptan donaciones de medicamentos que contengan sustancias controladas, estupe-
facientes o psicotrépicos, sujetas a fiscalizacion nacional e internacional.

e. Las donaciones de insumos médicos y no meédicos se limitan a las cantidades debidamente
autorizadas por el Ministerio de Salud.
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17. Los SILAIS tienen la autoridad de aceptar o rechazar los lugares (Municipios, Comunidades, Co-
marcas Yy otros) escogidos para el desarrollo de la jornada médica, indicando los lugares donde
mas se requiere la atencion médica en base a sus necesidades territoriales.

18. La carta de intencion y la carta de donacion deben emitirse en los formatos oficiales de la Organi-
zacion Extranjera, debidamente firmados y sellados. En caso de no tener sello, deben ser auten-
ticadas mediante un notario publico autorizado en el pais de origen.

19. Cuando las brigadas meédicas extranjeras opten por adquirir insumos médicos, no médicos y ali-
mentos parcial o total en el pais, para la prestacion de servicios, deben informarlo a la Direccién
General de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria en la carta de intencion.

20. Los Organismos Gubernamentales y Organismos Sin Fines de Lucro deben presentar debidamen-
te autenticados por el Consulado de Nicaragua o bien autenticados mediante un Notario Publico
del pais de origen, copia de la licencia médica vigente y los diplomas (Grado y Especialidades).

21. No se permite que estudiantes de medicina u otras carreras afines a la salud que acomparien a la
brigada médica extranjera, brinden atencion médica o quirurgica directa a la poblacion. En el caso
de residentes de especialidades médico-quirurgicas sélo podran desempefiarse como médicos
generales, siempre que presenten su documentacién vigente.

22. El Organismo contraparte en el pais debe informar sobre el personal de salud nicaragiense que
participara en la jornada médica o quirurgica, debiendo adjuntar numero de cédigo y titulos donde
se les acredita como profesionales o técnicos de la salud.

23. En las jornadas médicas y/o quirurgicas que brinden las brigadas médicas extranjeras, los direc-
tores de SILAIS, Hospitales y Centros de salud deben garantizar que los profesionales o técnicos
de la salud, presten atencion con calidad a los pacientes, considerando los siguientes aspectos:

a. Asignar los recursos humanos necesarios, para el monitoreo y supervision del desempefio del
personal de la brigada médica extranjera, asi como efectuar la vigilancia farmacoldgica duran-
te y después de las jornadas médicas o quirurgicas.

b. Garantizar la participacion de la contraparte nacional, (personal de salud nicaragliense), en
todo el desarrollo de la jornada, asegurando en todo momento el cumplimiento de las Normas
establecidas por el Ministerio de Salud.

c. El Director del establecimiento de salud y el jefe del servicio de las especialidades a tratar,
seran los responsables de la pre-seleccién de pacientes, asi como el numero de cirugias a
realizar diariamente en cada quir6fano.

d. Las autoridades del hospital y de las brigadas médicas o quirurgicas deberan acordar previa-
mente quien tendra a cargo la evolucién, control y seguimiento de los pacientes intervenidos,
hasta el post-quirurgico tardio, asi mismo la valoracion de los casos intervenidos en las visitas
anteriores.

e. La contraparte nacional de los Establecimientos de Salud beneficiados en conjunto con el per-
sonal de Salud de la brigada médica extranjera, elaboraran el informe final sobre el desarrollo
de las actividades realizadas durante la jornada médica o quirurgica debiendo ser enviada a
las autoridades del SILAIS y la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria en un plazo no
mayor de dos semanas posterior a la finalizacién de la jornada.

f. Los SILAIS estan en la obligacién de evaluar los procedimientos médicos quirurgicos reali-
zados por la brigada médica extranjera y los efectos adversos de los medicamentos tanto a
corto, mediano y largo plazo para su seguimiento e informacién al nivel superior para la toma
de decisiones.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

NORMA DE REGULACION PARA EL INGRESO DE LAS DONACIONES DE INSUMOS MEDICOS, NO MEDICOS, ALIVIENTOS
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Cuando se trate de brigadas médicas con personal de salud nacional y la adquisicion en el pais
de insumos médicos para el fin asistencial, unicamente le corresponde al SILAIS respectivo emitir
autorizacion de acuerdo a sus requerimientos.

Se requerira autorizacion por parte del Ministerio de Salud a través de la Autoridad Nacional de
Regulacion Sanitaria solamente para los Alimentos de origen vegetal y animal procesados de
acuerdo a lo mencionado en la Norma Técnica NTON 03 46-04, para la internaciéon o ingreso de
Productos Alimenticios en calidad de donacion.

Las donaciones de Alimentos requieren unicamente la autorizacion de la Direccion General de
Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria y Direccion de Alimentos.

Todas las donaciones de Alimentos, Bebidas y Suplementos Nutricionales al momento de su in-
greso al pais deben tener seis (06) meses de vigencia y no debe encontrarse en etapa de experi-
mentacion. El Ministerio de Salud se reserva el derecho de aceptar o no, periodos inferiores.

El certificado de calidad debe ser emitido por el Fabricante. En caso de no contar con este docu-
mento, el donante y/o donatario debera justificarlo y en su defecto podra presentar examen previo
autorizado, firmado y sellado por la Direccion General de Aduana (DGA); con el fin de verificar las
especificaciones técnicas de los productos donados.

El Certificado de Origen debe ser expedido por las Autoridades competentes en los paises o Ca-
mara de Comercio autorizada para emitir dicho documento.
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Xl.- Requisitos y Elaboracion de procedimientos para las autorizaciones
del ingreso de donaciones de insumos médicos, no médicos, Alimentos y
Brigadas Médicas Extranjeras en el ejercicio transitorio del personal de
salud.

A. Requisitos para la emision de autorizaciones para el desaduanaje de donaciones de Insumos Mé-
dicos y No Médicos que ingresan al pais por carga consignadas a Organismos Gubernamentales
y Organismos Sin Fines de Lucro.

B. Procedimientos para la emisién de autorizaciones para el desaduanaje de donaciones de Insumos
Médicos y No Médicos que ingresan al pais por carga consignadas a Organismos Gubernamen-
tales y Organismos Sin Fines de Lucro.

C. Requisitos para la emision de autorizaciones para el desaduanaje de donaciones de Insumos Mé-
dicos y No Médicos que ingresan al pais por carga consignadas al Ministerio de Salud.

D. Procedimientos para la emision de autorizaciones para el desaduanaje de donaciones de Insumos
Médicos y No Médicos que ingresan al pais por carga consignadas al Ministerio de Salud.

E. Requisitos para la emision de autorizaciones para el desaduanaje de donaciones de Insumos Mé-
dicos y No Médicos que ingresan al pais como parte del equipaje de Delegaciones.

F. Procedimientos para la emision de autorizaciones para el desaduanaje de donaciones de Insumos
Médicos y No Médicos que ingresan al pais como parte del equipaje de Delegaciones.

G. Requisitos para la emision de autorizaciones para el desaduanaje de donaciones de Alimentos
que ingresan al pais por carga.

H. Procedimientos para la emisién de autorizaciones para el desaduanaje de donaciones de Alimen-
tos que ingresan al pais por carga.

I. Requisitos para la emision de autorizaciones para el ingreso de Brigadas Médicas Extranjeras, el
Ejercicio transitorio del Personal de Salud y las Donaciones de Insumos Médicos, No Médicos y
Alimentos que ingresan como parte de equipaje.

J. Procedimientos para la emision de autorizaciones para el ingreso de Brigadas Médicas Extran-
jeras, el Ejercicio transitorio del Personal de Salud y las Donaciones de Insumos Médicos, No
Médicos y Alimentos que ingresan como parte de equipaje.

A. Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos médicos y no mé-
dicos que ingresan al pais por carga. Ver instrucciones en el anexo # 01.

1. Carta de Intencién del pais de origen y de los Organismos Gubernamentales u Organismos Sin
Fines de Lucro que son contraparte en el pais, solicitando autorizacion para el desaduanaje de
donaciones de Insumos Médicos y No Médicos.

2. Carta Aval del SILAIS respectivo.

3. Los Organismos Sin Fines de Lucro establecidos en el pais, deben presentar fotocopia de docu-
mentos legales vigentes emitidos por el Ministerio de Gobernacién, detallados a continuacion:

a. Constancia de Cumplimiento.
b. Constancia del Representante Legal

c. Constancia de Registro de Agentes Extranjeros de acuerdo a la Ley.
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Documento de embarque (Guia Aérea o Maritima-Terrestre segun corresponda).

Factura y lista de empaque (para la factura, si precede o bien cuando el donante adquiere los
insumos mediante compra)

Carta o Certificado de Donacion General y Formato de Carta de Donacion especifica de los insu-
mos medicos y no médicos que ingresan por carga (se adjunta formato) (Anexo # 06).

Formularios # 1 de Insumos Médicos y # 2 de Insumos No Médicos, detallando las especificacio-
nes técnicas segun corresponda. (se adjunta formularios). (Anexos # 09y # 10).

Formato de Distribucion con el detalle de los Organismos Sin Fines de Lucro receptores. (se ad-
junta formato). (Anexo # 16).

Presentar copia de Constancia de Cumplimiento y Constancia del Representante Legal vigente,
emitida por el Ministerio de Gobernacion (MIGOB), de los Organismos receptores beneficiados y
detallados en el Formato de Distribucion.

B. Procedimientos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos médicos y no
médicos que ingresan al pais por carga.

1.

El Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines de lucro, contraparte en el pais o del pais
de origen (en caso de no tener contraparte), deben solicitar los requisitos para este fin o bien con-
sultar la pagina web del MINSA.

Posterior al conocimiento de los requisitos, el Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines
de Lucro, deben presentar ante la Direccion de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria los
documentos en el que solicitan autorizacion para el desaduanaje de donaciones de insumos mé-
dicos y no médicos.

Una vez recepcionada y revisada la documentacion de acuerdo a los requisitos, se les informara
dentro de las 24 horas habiles siguientes, si su caso cumple con los requerimientos o en caso
contrario, se le genera Acta de Rechazo, regresandoles la documentacion, hasta que cumplan con
los requerimientos.

Al recibir documentos de acuerdo a los requerimientos, se procede a enviar consulta a las Autori-
dades Superiores para la aprobacion respectiva.

Una vez recibida la aprobacion, se elabora Formato de Solicitud de autorizacién para firma de la
Direccion de Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, dirigida a la Division de Insumos Médi-
cos, Direccion de Farmacia, Direccion de Dispositivos Médicos, segun corresponda, los que auto-
rizaran mediante la implantacion (insercion) de sellos en los formularios # 1 y # 2 para los insumos
médicos y no médicos.

Finalmente se entrega documentacién autorizada al Organismo Sin Fines de Lucro solicitante,
quien debera realizar las gestiones propias de desaduanaje en la Direccién General de Aduana y
Delegacion de Aduana aéreas o terrestres, segun corresponda.

C. Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos médicos, ho mé-
dicos y Alimentos que ingresan al pais por carga, consignadas al Ministerio de Salud.
Ver instrucciones en el anexo # 02

1.

Carta de Intencién del pais de origen y de los Organismos Gubernamentales u Organismos Sin
Fines de Lucro que son contraparte en el pais, solicitando autorizacién para el desaduanaje de
donaciones de Insumos Médicos y No Médicos.
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2.
3.

Carta aceptacién de las Autoridades competentes del Ministerio de Salud,

Los Organismos Sin Fines de Lucro establecidos en el pais, deben presentar fotocopia de docu-
mentos legales vigentes emitidos por el Ministerio de Gobernacion, detallados a continuacion:

a. Constancia de Cumplimiento.

b. Constancia del Representante Legal

c. Constancia de Registro de Agentes Extranjeros de acuerdo a la Ley.
Documento de embarque (Guia Aérea o Maritima-Terrestre),
Certificado de Origen.

Factura y lista de empaque (para la factura, si precede o bien cuando el donante adquiere los
insumos mediante compra)

Carta o Certificado de Donacién por carga (se adjunta formato) (Anexo # 06).

Formularios # 1 de Insumos Médicos y # 2 de Insumos No Médicos, detallando las especificacio-
nes técnicas segun corresponda. (se adjunta formularios). (Anexos # 09y 10).

D. Procedimientos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos médicos, no
médicos y Alimentos que ingresan al pais por carga, consignadas al Ministerio de Sa-

lud.
1.

El Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines de lucro, contraparte en el pais o del pais
de origen (en caso de no tener contraparte), deben solicitar los requisitos para este fin o bien con-
sultar la pagina web del MINSA.

El Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines de lucro, contraparte en el pais o del pais
de origen (en caso de no tener contraparte), debera presentar carta oficial sobre ofrecimiento de
donacion a las Autoridades Superiores del Ministerio de Salud.

Una vez que reciba respuesta del Ministerio de Salud, deben presentar ante la Direccion de la
Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria los documentos que amparan donacioén ofrecida al
MINSA de acuerdo a los requerimientos, incluyendo la carta de aceptacion.

Una vez recepcionada y revisada la documentacion de acuerdo a los requisitos, se les informara
dentro de las 24 horas habiles siguientes, si su caso cumple con los requerimientos o en caso
contrario, se le genera Acta de Rechazo, regresandoles la documentacion, hasta que cumplan con
los requerimientos.

Al recibir documentos de acuerdo a los requerimientos, se procede a enviar consulta a las Autori-
dades Superiores para la aprobacion respectiva.

Una vez recibida la aprobacion, se elabora Formato de Solicitud de autorizacién para firma de la
Direccion de Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, dirigida a la Division de Insumos Médi-
cos, Direccion de Farmacia, Direccion de Dispositivos Médicos y Direccion de Alimentos, segun
corresponda, los que autorizaran mediante la implantacion (insercién) de sellos en los formularios
# 1y # 2 para los insumos medicos y no médicos y factura lo que corresponde a Alimentos.

Finalmente, mediante carta de remision, se envia la documentacion autorizada al Centro de In-
sumos Para la Salud — CIPS, con el fin de que realicen el proceso de desaduanaje a través del
Departamento de Importaciones del CIPS y finalmente realicen la distribucion final de acuerdo a
sus normativas internas.
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E. Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos médicos y no mé-
dicos que ingresan al pais como parte de equipaje de Delegaciones. Ver instrucciones
en el anexo # 03

1.

10.

Carta de Intencion del pais de origen y del Organismo Gubernamental u Organismos Sin Fines de
Lucro que son contraparte en el pais, explicando los motivos de la visita, la actividad que desem-
pefiaran y los resultados que esperan obtener.

Carta Aval del SILAIS respectivo.

Los Organismos Sin Fines de Lucro establecidos en el pais, deben presentar fotocopia de docu-
mentos legales vigentes emitidos por el Ministerio de Gobernacién, detallados a continuacion:

a. Constancia de Cumplimiento.

b. Constancia del Representante Legal

c. Constancia de Registro de Agentes Extranjeros de acuerdo a la Ley.

Lista del personal con el itinerario de llegada y salida (se adjunta formato) (anexo # 11).

Carta o Certificado de Donacion de los insumos médicos y no médicos que ingresan como parte
de equipaje. (se adjunta formato) (anexo 07).

Formularios # 1 de Insumos Médicos y # 2 de Insumos No Médicos, detallando las especificacio-
nes técnicas segun corresponda. (se adjunta formulario) (anexos # 09 y 10).

Factura y Lista de empaque —si precede factura-.
Formato de Distribucion (se adjunta formato) (anexo # 16).

Presentar copia de Constancia de Cumplimiento y Constancia del Representante Legal vigente,
emitida por el Ministerio de Gobernacion (MIGOB), de los Organismos receptores beneficiados y
detallados en el Formato de Distribucion.

En caso de que la Delegacion ingrese al pais sin tener la autorizacion respectiva del MINSA 'y la
DGA le retenga la donacién; deben adjuntar copia del pasaporte, ticket y la hoja RESA que les
entregan en Aduana Terminal Aérea o Aduana Terrestre.

F. Procedimiento para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos médicos y no
médicos que ingresan al pais como parte de equipaje de Delegaciones.

1.

El Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines de lucro, contraparte en el pais o del pais
de origen (en caso de no tener contraparte), deben solicitar los requisitos para este fin o bien con-
sultar la pagina web del MINSA.

Posterior al conocimiento de los requisitos, el Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines
de Lucro, deben presentar ante la Direccion de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria los
documentos en el que solicitan autorizacion para el desaduanaje de donaciones de insumos mé-
dicos, no médicos y alimentos.

Una vez recepcionada y revisada la documentacion de acuerdo a los requisitos, se les informara
dentro de las 24 horas habiles siguientes, si su caso cumple con los requerimientos o en caso
contrario, se le genera Acta de Rechazo, regresandoles la documentacion, hasta que cumplan con
los requerimientos
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4.

Al recibir documentos de acuerdo a los requerimientos, se procede a enviar consulta a las Autori-
dades Superiores para la aprobacion respectiva.

Una vez recibida la aprobacién, se elabora Formato de Solicitud para firma de la Direccién de
Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, dirigida a la Division de Insumos Médicos, Direccion
de Farmacia, Direccién de Dispositivos Médicos y Direccion de Alimentos, segun corresponda, los
que autorizaran mediante la implantacion (insercion) de sellos en los formularios # 1 y # 2 para los
insumos médicos, no médicos y Alimentos.

Se emite autorizacion general dirigida a la Direccion General de Aduana (DGA), firmada por la
Directora de Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, agregando los documentos de soporte
autorizados.

Finalmente se entrega autorizacion general al Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines
de Lucro solicitante, quien debera entregarla en la Direccion General de Aduana y Delegacion de
Aduana aéreas o terrestres, segun corresponda

G. Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de Alimentos, que ingresan al pais por
carga.Ver instrucciones en el anexo # 04

1.

© ® N o o b~

11.
12.

Carta de Intencién del pais de origen y del Organismo Gubernamental u Organismos Sin Fines de
Lucro que son contraparte en el pais, solicitando autorizacion para el desaduanaje de donaciones
de Alimentos.

Los Organismos Sin Fines de Lucro establecidos en el pais, deben presentar fotocopia de docu-
mentos legales vigentes emitidos por el Ministerio de Gobernacién, detallados a continuacion:

a. Constancia de Cumplimiento.
b. Constancia del Representante Legal
c. Constancia de Registro de Agentes Extranjeros de acuerdo a la Ley.

Formato de Solicitud de Autorizacion de importacion de Alimentos y Bebidas en caracter de dona-
cion (se adjunta formato). (Anexo # 13).

Anexo |: Formulario para el ingreso de alimentos donados (se adjunta formato, Anexo # 14).
Anexo IlI: Ficha Técnica del Producto. (se adjunta formato). (Anexo # 15).

Documento de embarque (Guia Aérea o Maritima-Terrestre segun corresponda).

Carta o Certificado de Donacion.

Factura y Lista de Empaque, conteniendo las especificaciones técnicas del producto.

Formato de Distribucién con el detalle de los Organismos Sin Fines de Lucro receptores. (se ad-
junta formato). (Anexo # 16).

. Presentar copia de Constancia de Cumplimiento y Constancia del Representante Legal vigente,

emitida por el Ministerio de Gobernacion (MIGOB), de los Organismos receptores beneficiados y
detallados en el Formato de Distribucion.

Certificado de Origen original.

Certificado de Calidad original.

22



NORMA DE REGULACION PARA EL INGRESO DE LAS DONACIONES DE INSUMOS MEDICOS, NO MEDICOS, ALIVIENTOS
Y BRIGADAS MEDICAS EXTRANJERAS

H. Procedimientos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de Alimentos, que ingre-
san al pais por carga.

1.

El Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines de lucro, contraparte en el pais o del pais
de origen (en caso de no tener contraparte), deben solicitar los requisitos para este fin o bien con-
sultar la pagina web del MINSA.

Posterior al conocimiento de los requisitos, el Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines
de Lucro, deben presentar ante la Direccion de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria los
documentos en el que solicitan autorizacién para el desaduanaje de donaciones de Alimentos.

Una vez recepcionada y revisada la documentacion de acuerdo a los requisitos, se les informara
dentro de las 24 horas habiles siguientes, si su caso cumple con los requerimientos o en caso
contrario, se le genera Acta de Rechazo, regresandoles la documentacion, hasta que cumplan con
los requerimientos

Al recibir documentos de acuerdo a los requerimientos, se procede a enviar consulta a las Autori-
dades Superiores para la aprobacion respectiva.

Una vez recibida la aprobacion, se elabora Formato de Solicitud de autorizacion para firma de
la Direccion de Autoridad Nacional de Regulaciéon Sanitaria, dirigida a la Direccion de Alimentos,
quienes autorizan mediante la implantacién (insercion) de sellos en la Solicitud de Autorizacion de
Importacion de Alimentos y Bebidas en caracter de donaciones y factura.

Finalmente se elabora carta dirigida al Organismos Gubernamental u Organismo Sin Fines de Lu-
cro, notificandoles que se ha autorizado la donacioén, y se les entrega documentacién autorizada,
quienes deberan realizar las gestiones propias de desaduanaje en la Direccién General de Adua-
na y Delegacion de Aduana aéreas o terrestres, segun corresponda.
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I. Requisitos para autorizar el ingreso de Brigadas Médicas Extranjeras, el ejercicio tran-
sitorio del personal de salud y las donaciones de insumos médicos, no médicos y Ali-
mentos que ingresan como parte de equipaje. Ver instrucciones en el anexo # 5.

1. Carta de Intencién del pais de origen y de los Organismos Gubernamentales u Organismos Sin
Fines de Lucro que son contraparte en el pais, explicando los motivos de la visita, la actividad que
desempefaran y los resultados que esperan obtener.

2. Carta Aval del SILAIS respectivo.

3. Los Organismos Sin Fines de Lucro establecidos en el pais, deben presentar fotocopia de docu-
mentos legales vigentes emitidos por el Ministerio de Gobernacién, detallados a continuacion:

a. Constancia de Cumplimiento.
b. Constancia del Representante Legal
c. Constancia de Registro de Agentes Extranjeros de acuerdo a la Ley.

4. Lista con el perfil e itinerario de llegada y salida del Personal extranjero que conforma la Brigada
Médica. (se adjunta formato) (Anexo # 11).

5. Documentos del Personal de Salud —Profesionales y Técnicos Extranjeros-:

a. Copia de Licencia médica vigente, emitidas por el Departamento de Salud del pais de origen
—si precede-.

b. Copia de Diploma (s) del Perfil (Grado, Especialidades y Sub-Especialidades) —segun corres-
ponda-.

6. Documentos del Personal de Salud, Profesionales y Técnicos Nicaraglenses:
a. Copia de los diplomas —reverso y anverso- en el que refleje el cddigo de registro.

7. Certificado o Carta de Donacion de los insumos médicos, no médicos y alimentos a ingresar como
parte de equipaje y que seran utilizados en el fin asistencial. (se adjunta formato) (Anexo # 08).

8. Formularios # 1 de Insumos Médicos y # 2 de Insumos No Médicos, detallando las especificacio-
nes técnicas segun corresponda. (se adjunta formularios) (Anexos # 09 y # 10).

9. Informe final sobre el trabajo desarrollado (se adjunta formato) (Anexo # 12).
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J. Procedimientos para autorizar el ingreso de Brigadas Médicas Extranjeras, el ejercicio
transitorio del personal de salud y las donaciones de insumos médicos, no médicos y
Alimentos que portan como parte de equipaje.

1.

El Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines de lucro, contraparte en el pais o del pais
de origen (en caso de no tener contraparte), deben solicitar los requisitos para este fin o bien con-
sultar la pagina web del MINSA.

Posterior al conocimiento de los requisitos, el Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines
de Lucro, deben presentar ante la Direccion de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria los
documentos en el que solicitan autorizacién para el ingreso de la brigada médica extranjera, lo que
incluye autorizacion transitoria del personal de salud extranjero y autorizacion del desaduanaje de
donaciones de insumos médicos, no médicos y alimentos.

Una vez recepcionada y revisada la documentacion de acuerdo a los requisitos, se les informara
dentro de las 24 horas habiles siguientes, si su caso cumple con los requerimientos o en caso
contrario, se le genera Acta de Rechazo, regresandoles la documentacion, hasta que cumplan con
los requerimientos.

Al recibir documentos de acuerdo a los requerimientos, se procede a enviar consulta a las Autori-
dades Superiores para la aprobacion respectiva.

Una vez recibida la aprobacion, se elabora solicitud de autorizacion transitoria del Personal de Sa-
lud -Profesionales y Técnicos- que ejerceran en su perfil durante la jornada médica y/o quirurgica,
para firma de la Direccion de Regulacion en Salud.

Simultaneamente se elabora Formato de Solicitud para firma de la Direccion de Autoridad Nacio-
nal de Regulaciéon Sanitaria, dirigida a la Divisién de Insumos Médicos, Direccion de Farmacia,
Direccidn de Dispositivos Médicos y Direccion de Alimentos, segun corresponda, los que autori-
zaran mediante la implantacion (insercién) de sellos en los formularios # 1 y # 2 para los insumos
meédicos, no médicos y Alimentos.

Se emite autorizacién general dirigida a la Direccion General de Aduana, DGA, firmada por la
Directora de Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, agregando la autorizacion de los Profe-
sionales de Salud, la autorizacién de los Insumos Médicos, No Médicos y Alimentos que ingresan
como parte de equipaje y demas documentos de soporte.

Finalmente se entrega autorizacion general al Organismo Sin Fines de Lucro solicitante, quien
debera entregarla en la Direccion General de Aduana y Delegaciéon de Aduana aéreas o terrestres,
segun corresponda.

El Organismo contraparte en el pais debera presentar Informe final de la jornada médica o quirur-
gica a mas tardar quince dias después de finalizada dicha jornada.
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XlIl. FLUJOGRAMAS
1. Flujograma de Autorizacion de Brigadas Médicas Extranjeras

2. Flujograma de Autorizacion de Desaduanaje de Donaciones de Insumos Médicos, no Médicos que
ingresan por carga y como parte de equipaje de Delegaciones

3. Flujograma de Autorizacion de Desaduanaje de Donaciones de Alimentos que ingresan por carga
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XIV.- ANEXOS

a.

Anexo # 1. Instrucciones a los Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insu-
mos medicos y no médicos que ingresan al pais por carga

Anexo # 2. Instrucciones Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos mé-
dicos, no médicos y Alimentos que ingresan al pais por carga, consignadas al Ministerio de Salud.

Anexo # 3. Instrucciones a los Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insu-
mos médicos y no médicos que ingresan al pais como parte de equipaje de Delegaciones.

Anexo # 4. Instrucciones a los Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de Alimen-
tos, que ingresan al pais por carga.

Anexo # 5. Instrucciones a los Requisitos para autorizar el ingreso de Brigadas Médicas Extranje-
ras, el ejercicio transitorio del personal de salud y las donaciones de insumos médicos, no médicos
y Alimentos que portan como parte de equipaje.

Anexo # 6. Formato de Carta de Donacién para los Insumos Médicos y No Médicos que ingresan
por Carga

Anexo # 7. Formato de Carta de Donacion para los Insumos Médicos y No Médicos que Ingresan
como parte de equipaje de Delegaciones.

Anexo # 8. Formato de Carta de Donacion para las donaciones de Insumos Médicos, No Médicos
que ingresan las como parte de equipaje las Brigadas Médicas Extranjeras.

Anexo # 9. Formulario # 1 Insumos Médicos.

Anexo # 10. Formulario # 2 Productos de Higiene Personal, Productos de Higiene, Cosméticos.
Otros.

Anexo # 11. Formato de Lista con el perfil del Personal que conforman las Delegaciones o Briga-
das Médicas Extranjeras.

Anexo # 12. Formato de Informe final de Brigadas Médicas Extranjeras.

. Anexo # 13. Solicitud de Autorizacion de Importacion de Alimentos y Bebidas en caracter de Do-

naciones
Anexo # 14. Formulario para el ingreso de Alimentos Donados, ANEXO |
Anexo # 15. Ficha Técnica del Producto, ANEXO Il

Anexo # 16. Formato de Distribucion de donaciones de Insumos Médicos, No Médicos, Productos
afines y Alimentos.
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ANEXO # 1

Instrucciones a los Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos médicos
y no médicos que ingresan al pais por carga:

1. Presentar documentos en original y copia.

2. Se les informara 24 horas posteriores al recibido de la documentacién, si esta completa o en caso
contrario, se les entrega Acta de Rechazo, en el que se detalla las modificaciones a realizar.

3. Incisos # 1y 2.- Las cartas deben ser dirigidas a la Titular de la Autoridad Nacional de Regulacién
Sanitaria. En papel con el logo oficial, firmadas y selladas.

4. Inciso # 4.- En el caso de que la donacion_ingrese via Maritima-Terrestre, deben agregar el certi-
ficado de origen.

5. Inciso # 6. El formato de carta o certificado de donacion, debera ser impreso en papel oficial del
organismo, firmado y sellado; en caso contrario, debera ser autenticado por el Consulado Nicara-
guense en el pais de origen o autenticado por Notario Publico en el pais de origen.

6. En el caso de que la donacién contenga otros suministros que no es competencia del Ministerio de
Salud autorizar, deberan agregar carta de donacién general con el valor total y lista de empaque
general.

7. Inciso # 7.- Los medicamentos y ciertos materiales de reposicion periddica deben tener un (01)
afio de vigencia al ingresar al pais.
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ANEXO # 2

Instrucciones Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos médicos, no
médicos y Alimentos que ingresan al pais por carga, consignadas al Ministerio de Salud.

1.
2.

Presentar documentos en original y copia.

Se les informara 24 horas habiles posteriores al recibido de la documentacion, si esta completa o en
caso contrario, se les entrega Acta de Rechazo, en el que se detalla las modificaciones a realizar.

Incisos # 1y 2.- Las cartas deben ser dirigidas a la Titular de la Autoridad Nacional de Regulacion Sa-
nitaria. En papel con el logo oficial, firmadas y selladas.

El Donante debera consignar todos los documentos de embarque a nombre de:

Ministerio de Salud (MINSA) / Centro de Insumos Para la Salud (CIPS) / SILAIS y Establecimiento
de Salud beneficiado.

En el caso de que la donacion sea enviada via maritima - terrestre, el Embarcador orientara a la linea
naviera transportista que la mercaderia debe ser entregada con destino final a:

Almacén de Depdsito Privado # 167 MINSA
Km. 6.5 carretera norte, Semaforos del Dancing
500 metros al sur, mano izquierda. Managua, Nicaragua
Teléfono # 505-2244-3236
Al enviar la carga por cualquier via (Aérea o Maritima-Terrestre) deberan remitir Aviso a:
Centro de Insumos Para la Salud (CIPS)
Direccion General
Correo electronico: cipsdirecciong@yahoo.es
Departamento de Importaciones
Teléfono # 505-2251-6129
Correo electrénico: cipsimpcarmen@yahoo.es
Inciso # 5.- Solamente cuando la donacién ingrese via Maritima-Terrestre,

Inciso # 7. El formato de carta o certificado de donacion, debera ser impreso en papel oficial del orga-
nismo, firmado y sellado; en caso contrario, debera ser autenticado por el Consulado Nicaraguense en
el pais de origen o autenticado por Notario Publico en el pais de origen.

Inciso # 8.- Los medicamentos y ciertos materiales de reposicion peridédica deben tener un (01) afo de
vigencia al ingresar al pais.
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ANEXO # 3

Instrucciones a los Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de insumos médicos
y no médicos que ingresan al pais como parte de equipaje de Delegaciones.

1. Presentar documentos en original y copia.

2. Se les informara 24 horas habiles, si la documentacion cumple con los requerimientos, en caso con-
trario, se les entregara Acta de Rechazo, en el que se detallara lo que deben completar o las modifi-
caciones a realizar.

3. Incisos # 1y 2.- Las cartas deben ser dirigidas a la Titular de la Autoridad Nacional de Regulacion Sa-
nitaria. En papel con el logo oficial, firmadas y selladas.

4. Inciso # 5. El formato de carta o certificado de donacion, debera ser impreso en papel oficial del orga-
nismo, firmado y sellado; en caso contrario, debera ser autenticado por el Consulado Nicaraguense en
el pais de origen o autenticado por Notario Publico en el pais de origen.

5. Inciso # 6.- Las medicinas y algunos materiales de reposicién periddica, al ingresar al pais, deben tener
al menos un (01) afio de vigencia.
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ANEXO # 4

Instrucciones a los Requisitos para autorizar el desaduanaje de Donaciones de Alimentos, que
ingresan al pais por carga.

1.
2.

Presentar documentos en original y copia.

Se les informara 24 horas posteriores al recibido de la documentacion, si esta completa o en caso con-
trario, se les entrega Acta de Rechazo, en el que se detalla las modificaciones a realizar.

Incisos # 1.- Las cartas deben ser dirigidas a la Titular de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanita-
ria. En papel con el logo oficial, firmadas y selladas.

Incisos # 7 y 8. Documentacién enviada por el Donante, debera ser impreso en papel oficial, firmado
y sellado.

Vigencia. - Los alimentos y Bebidas, deben tener seis (06) meses de vigencia al ingresar al pais.

Inciso # 11.- Este documento debe ser emitido por la Autoridad o Entidad competente o Camara de
Comercio del pais de origen, autorizada para emitir este documento; debiendo ser impreso en papel
membretado firmado y sellado. Presentarlo en espafiol, idioma oficial.

Inciso # 12.- Este documento debe ser emitido por el Fabricante; debiendo ser impreso en papel mem-
bretado, firmado y sellado. Presentarlo en espafiol, idioma oficial.
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ANEXO # 5

Instrucciones a los Requisitos para autorizar el ingreso de Brigadas Médicas Extranjeras, el ejerci-
cio transitorio del personal de salud y las donaciones de insumos médicos, no médicos y Alimen-
tos que portan como parte de equipaje.

1.

Presentar documentos en original y copia en idioma espafiol o adjuntar traduccion; excluyendo los
documentos del personal de salud (Curriculum Vitae, licencia y Diplomas) que solo debe ser 01 copia.

Se les informara dentro de las 24 horas habiles siguientes, si su caso cumple con los requerimientos
0 en caso contrario, se le generara Acta de Rechazo regresandoles la documentacion, hasta que los
presenten, de acuerdo a los requerimientos.

Incisos # 1 y 2.- Las cartas deben ser dirigidas a la Titular de la Autoridad Nacional de Regulacién
Sanitaria. En papel con el logo oficial del Organismo Gubernamental u Organismo Sin Fines de Lucro,
firmadas y selladas.

Inciso # 5.- Dependiendo del pais de origen, los profesionales y técnicos de la salud presentaran:

1. Los profesionales de salud extranjeros que hayan presentado diplomas cuatro afios anterior a la
fecha de llegada, no es necesario que los adjunten, sin embargo, deberan agregar diplomas de
actualizacién segun sea el caso.

2. No se autorizara el ejercicio profesional del personal de salud que no esté graduado o que esté en
su residencia; en este ultimo caso se autorizara como médico general.

3. Las copias de licencias y diplomas deben ser autenticadas en la Secciéon Consular Nicaraguense
o por un Notario Publico en el pais de origen.

Inciso # 7. El formato de carta de donacion, debe ser firmado y sellado; en caso de no utilizar sello,
debera ser autenticado en la Secciéon Consular Nicaraguense o bien por un Notario Publico en el pais
de origen.

Inciso # 8.- Las medicinas y algunos materiales de reposicion periédica, deben tener un (01) afio de
vigencia al ingresar al pais.

Inciso # 9.- El Organismo contraparte en el pais, deben presentar informe final sobre el trabajo realiza-
do, a la Direccion General de Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria y SILAIS respectivo, a mas
tardar 15 dias posterior a la finalizacion de la jornada médica.
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ANEXO # 6.

Formato de Carta de Donaciodn para los Insumos Médicos y No Médicos que ingresan por Carga.

Formato de Donaciones por Carga
Por medio de la presente certifico que la organizacion
By hereby certify that the organization:
Perteneciente a la Organizacion
Belonging to the Organization:
Con direccion
With address:
A cargo de
In charge of:
Estaremos ingresando al pais por carga insumos médicos (medicina, materiale descartable, Intrumentos y equipos médi-
cos - segun sea el caso) encviados en caracter de: Debera marcar con una X
We will be entering the country per charge. medical supplies (medicines, disposables, medical instruments and
equipment - as aplicable) sent in character: you should mark with an X

Donacion | | Interacion temporal | | Via Aérea | |

Donation Temporary Internment Airway
Fecha de Salida (Origen) Fecha de llegada (Destino) Via Maritima - Terrestre
Departure Date (Origin) Check in (Arrival) I:I By Sea - Land

Consignado a:
Consigned to: | |
a) Estos insumos seran utilizados en jornada médica que se efectuara en los siguientes lugares
a) These suppiles will be used in the medical activity to be held on the
Departamento Municipio Comunidad y lugares especificos Fechas
Department Municipality Community and specific Dates

b) Se entrega a:
b) Will be delivered to:

Hacemos Constar que esta donacion llegara a la poblacion mas necesitada de forma gratuita, en coordinacion con:
We note that this donation will reach the nee dy for free, in coordination with:

Esta donacion no tiene valor comercial. Tiene un valor solamente | U$ $ (Dolares) € (Euros)
para aduana de
This donation doesn’t have commercial value. Has a value
approximate for customs of

Los instrumentos y equipos médicos de interacion temporal,
tienen un valor de
The instruments and medical equipment of temporary
internment, they have a value of

Fecha / Date

Nombre y firma del Director del Organismo (Name and Signature of Director Organization)

Cargo del firmante (Title of Signatore)

Observacion: Carta de donacion debe ser impresa en papel oficial de la organizacion, firmada y sellada; en caso de no utilizar sello, debe ser autentica por
notario publico en el pais de origen

Note: Letter doantion must be printed on official paper of the Organization, signed and se aled; if not use seal, must be authenticated by a Notary Public in the
country.
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ANEXO # 7.

Formato de Carta de Donacién para los Insumos Médicos y No Médicos que Ingresan como parte de
equipaje de Delegaciones.

Formato de Donaciones para Delegaciones
Por medio de la presente certifico que la Delegacion
By hereby certify that the Delegation:
Perteneciente a la Organizacion
Belonging to the Organization:
Con direccion
With address:
A cargo de
In charge of:
Estaremos ingresando al pais llevando como parte de nuestro equipaje, insumos médico (medicinas, materiales de re-
posicion periodica, instrumentos y equipos médicos); Insumos no Médicos (Productos de Higiene personal, Alimentos)
segea el caso, en caracter de:
Will be entertring the country of Nicaragua with baggages, medical supplies (medicines, disponible materials,
instruments and medical equipmet) Non Medical Supplies (Personal Hygiene Products and Food) - according to
the case, in character:

Donacion | | Interacion temporal |

Donation Temporary Internment
el dia Vuelo Num Linea Area Hora gzllzr:l?rzl dia
the day | | Flight # Airline Time P
daty
Esta donacion de insumos medicos sera entregada a:
This donation of medical supplies will be delivered to:
para ser utilizado en: To be used in:
Departamento Municipio Comunidad y Organizacion benificada Fechas
Department Municipality Community and Organization benefited Dates

Esta donacion debera ser distribuida por la Organizacion receptoara (Gubernamental o no Gubernamental) de forma

gratuita.
This donation must be distributed by the receiving Organization (Government or Non-Govermental) free of
charge.
Esta donacién no tiene valor comercial. Tiene un valor U$ $ (Dolares) € (Euros )

solamente para aduana de

This donation doesn’t have commercial value. Has a value
approximate for customs of

Los instrumentos y equipos médicos de interacion temporal,
tienen un valor de

The instruments and medical equipment of temporary
internment, they have a value of

Fecha / Date

Nombre y firma del Director del Organismo (Name and Signature of Director Organization)

Cargo del firmante (Title of Signatore)
Observacion: Carta de donacion debe ser impresa en papel oficial de la organizacion, firmada y sellada; en caso de no utilizar sello, debe ser autentica por
notario publico en el pais de origen
Note: Letter doantion must be printed on official paper of the Organization, signed and se aled; if not use seal, must be authenticated by a Notary Public in the
country.
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Y BRIGADAS MEDICAS EXTRANJERAS

ANEXO # 8.

Formato de Carta de Donacién para las donaciones de Insumos Médicos, No Médicos que ingresan las
Brigadas Médicas Extranjeras como parte de equipaje.

Formato de Donaciones para Brigada Médica
Por medio de la presente certifico que la organizacion
By hereby certify that the organization:
Perteneciente a la Organizacion
Belonging to the Organization:
Con direccion
With address:
A cargo de
In charge of:
a)Estaremos ingresando al pais llevando como parte de nuestro equipaje, insumos médicos (medicinas, materiales descartable,
instrumentos y equipos medicos), Insumos No Médicos (Productos de Higiene Personal, Alimentos, etc.) Segun sea el caso,
en caracter de:
a) Will be entering the country of Nicaragua With Baggages, medical supplies (medicines, dispo sable materials, instru-
ments and medical equipment) Non Medical Supplies (Personal Hygiene Products and Food) - according to the case,
in character:

Donacion | Interacién temporal | |
Donation Temporary Internment

b) No estaremos ingresando al pais donaciones de insumos médicos y no médicos, en el siguiente itinerario:
b) We will not be entering the country donations of medical anda non-medical supplies, in the following itinerary:

Se comprara en Nicaragua I:I Fueron enviados por carga | |
Is purchased in Nicaragua Were shipped via freight

el dia Vuelo Num Linea Area Hora Saliendo el dia

the day I:I Flight # Airline I:I Time I:I Departure day I:I
a) Estos insumos seran utilizados en jornada médica que se efectuara en los siguientes lugares

a) These suppiles will be used in the medical activity to be held on the

Departamento Municipio Comunidad y lugares especificos Fechas
Department Municipality Community and specific Dates

Hacemos Constar que esta donacion llegara a la poblacion mas necesitada de forma gratuita, en coordinacion con:
We note that this donation will reach the nee dy for free, in coordination with:

Esta donacién no tiene valor comercial. Tiene un valor solamente U$ $ (Dolares) € (Euros)
para aduana de
This donation doesn’t have commercial value. Has a value
approximate for customs of

Los instrumentos y equipos médicos de interacién temporal, tienen
un valor de
The instruments and medical equipment of temporary
internment, they have a value of

Fecha / Date

Nombre y firma del Director del Organismo (Name and Signature of Director Organization)

Cargo del firmante (Title of Signatore)
Observacion: Carta de donacion debe ser impresa en papel oficial de la organizacion, firmada y sellada; en caso de no utilizar sello, debe ser autentica por
notario publico en el pais de origen
Note: Letter doantion must be printed on official paper of the Organization, signed and se aled; if not use seal, must be authenticated by a Notary Public in the
country.
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NORMA DE REGULACION PARA EL INGRESO DE LAS DONACIONES DE INSUMOS MEEDICOS, NO MEDICOS, ALIMENTOS

Y BRIGADAS MIEDICAS EXTRANJERAS

ANEXO # 10.

Formulario # 2 de Insumos No Médicos.

REPUBLICA DE NICARAGUA

222

<[ Gobierno de Reconciliacién
% y Unidad Nacional MINISTERIO DE SALUD
S/ a kpo&k@xn\ ESPERANZAS
Sze_v%%a QL Pushlo, ' Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria VICTORIOSAS!
b TODO CON AMOR!
FORMULARIO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DE DONACIONES DE INSUMOS NO MEDICOS # 2

FECHA DE PRESENTACION DE LA SOLICITUD:
1. DATOS DEL DONANTE (Donor’s Information): Persona Natural Organismo Sin Fines de Lucro (OSFL) X Organismo Gubernamental _

1.1. Nombre o razén social: Forma de Ingresar al Pais:
1.2. Nombre de Brigada Médica: Carga:
1.3. Nombre de la Delegacién: Parte de Brigada Médicas:
1.4. Direccién: Pais equipaje: Delegaciones:
1.5. No. Teléfono: No. Fax: Correo electrénico
2. DATOS DEL RECEPTOR DE LA DONACION: Beneficiario Final:
2.1. Nombre o razén social:
2.2. Direccion: Departamento: Municipio:
2.3. No. Telefono: No. Fax: Correo electrénico

OTROS: Ambulancia, etc.
zo:..uqm.mmsm:oo Presentacién o Fecha de Mﬂ“m M” Fecha de
(Generic Name) Forma Cosmeti Vencimie No.lote | Cantidad Valor Marca Modelo Serie Fabricante Ane:m::.< Fabricacion Vida Util

# (Pr t - ) | (Expiration (Lot#) | (Quantity) | (value) | (Brand) | (Model) | (Sieries) | (Manufacturer) of (Manufacturing | (shelf Life)

Box . Cosmetic Form Date) origen) Date)
ENGLISH ESPAROL 9
PHP-C-0 PHP-C-0 PHP-C PHP-C PHP-C-O | PHP-C-O | PHP-C-O |PHP-C-O| PHP-C-O | PHP-C-O PHP-C-0 PHP-C-0 | PHP-C-0 PHP-C-0

Observaciones:

1€95 4:

1.- Detalle de accesorios, caracteristicas o ifil

, Manual de Usuario y Servicio Técnico.

P

PHP: Producto de Higiene Personal

2.- Condiciones de almacenamiento

C: Cosméticos

3.- Reactivo Diagnostico: Prueba para lo cual se utiliza y Método o procedimiento de prueba.

0: OTROS: Ambulancia, etc.

* Se incluiran tantas hojas como items donados existan

Observacién: Este formato anualmente cambia solamente el logo.
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NORMA DE REGULACION PARA EL INGRESO DE LAS DONACIONES DE INSUMOS MEDICOS, NO MEDICOS, ALIMENTOS
Y BRIGADAS MEDICAS EXTRANJERAS

ANEXO # 11

Formato de Lista con el perfil del Personal que conforman las Brigadas Médicas o Delegaciones
Extranjeras.

Agregar el logo de la Organizacion

Lista del Personal que conforma la Brigada Médica o Delegacion

Fecha de Linea

Nombres y Apellidos Perfil ingreso Aérea

# de Vuelo | Hora de llegada | Fecha de Salida

Arrival

First and Lastname Profile
date

Air line # of flight | Time of arrival | Departure date
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z

7

Y BRIGADAS MEDICAS EXTRANJERAS

ANEXO # 12.

Formato de Informe final de Brigadas Médicas Extranjeras.

R Gobierno de Reconciliacién

Zhrp,

2422

= y Unidad Nacional , REPUBLICA DE NICARAGUA ESPERANZAS
o QL Pusbl, Pesaldertt! MINISTERIO DE SALUD VICTORIOSAS!
E . .
we INFORME FINAL SOBRE LA ATENCION DE BRIGADA MEDICA TODO CON RMOR!
Nombre de Brigada Médica: [ BM#: [
Fecha de la i6n médi Coordinador Brigada Médi
Lugares de la atencién:
Organismo Contraparte en el pais:
NINOS sub ADOLECENTES & ADULTOS sub TERCERA EDAD sub
Lun | Mar | Mier Vie | sab | Dom |Total Lun | Mar | Mier | Jue | Vie | Sab | Dom |Total| Lun | Mar| Mier| Jue | Vie | Sab | Dom Total | Lun | Mar | Mier | Jue | Vie | Sab | Dom |Total  Total
[ Medicina General
Faringitis
Gastritis
Otros

Cirugia General

Abdominal

Ortopedia

Columna

Cardiologia

Ginecologia

Obstetricia

Urologia

Oftalmologia

Otros

Cirugia Menor

-

]
Extracciones

Cirugia Oral

Limpieza

Tratamiento de Fluor

Restauraciones

Otros

Optometria

Examen

Entrega de Lentes

Terapia Fisica (Fisioterapia)

Examenes de Laboratotio

Educacion Preventiva

Consejeria integral en salud

Recetas Emitidas

Otros

Observaciones:

Nombre y Firma del Jefe de la Brigada

Nombre, Firma, fecha y sello del Repr

Legal del Org

Contraparte en el Pais

Nota: Este Informe debe presentarse impreso en nuestras Oficinas a mas tardar 15 dias d

de

p

la jornada

deberdn entregar copia al SILAIS respectivo

43



NORMA DE REGULACION PARA EL INGRESO DE LAS DONACIONES DE INSUMOS MEDICOS, NO MEDICOS, ALIMENTOS
Y BRIGADAS MEDICAS EXTRANJERAS

ANEXO # 13.

Solicitud de Autorizacion de Importacién de Alimentos y Bebidas en caracter de Donaciones

Solicitud de Autorizacion de Importacion de Alimentos y Bebidas en caracter de Donaciones
Fecha:

Sefiores Ministerio de Salud:

Solicito autorizacion para la importacion en caracter de donacion de Alimentos y Bebidas, amparadas en:

Factura # Contenedor # Bill of Lading o Guia Aérea #

Nombre del Solicitante:

Direccion:

Teléfonos:

Nombre del Consignatario:

Direccion:

Teléfonos:

Numero RUC

Numero de Licencia Sanitaria Vigente:

Nombre del Exportador:

Pais de origen de los Productos:

Aduana de ingreso:

Fecha de ingreso:

Aduana de despacho:

Firma y sello del solicitante:

Observacion: Este documento debe ser presentado en el papel membretado del Organismo Sin Fines de
Lucro.
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NORMA DE REGULACION PARA EL INGRESO DE LAS DONACIONES DE INSUMOS MEDICOS, NO MEDICOS, ALIVIENTOS
Y BRIGADAS MEDICAS EXTRANJERAS

ANEXO # 14.

Formulario para el ingreso de Alimentos Donados. Anexo |

NTON 03 46-04

MINISTERIO DE SALUD

ANEXO |

FORMULARIO PARA EL INGRESO DE ALIMENTOS DONADOS

El Suscrito:

Con numero de cédula:

En representacion de:

Solicito ante la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, la emision de autorizacion para el
ingreso y desaduanaje de donacion del (los) producto (s) que detallo a continuacién:

Producto Origen Cantidad Fecha de Vencimiento

Factura # Contenedor # Bill of Lading o Guia Aerea #

Procedente de

Donante

Valor a autorizar por el MINSA US $

Valor FOB US $ Valor CIF US $

Para efecto de recibir notificacion, envio direccion, asi como ubicacion de la bodega donde pueden
realizar las visitas de verificacion.

Observacion: Este documento debe ser presentado en papel membretado del Organismo Sin Fines de
Lucro
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NORMA DE REGULACION PARA EL INGRESO DE LAS DONACIONES DE INSUMOS MEDICOS, NO MEDICOS, ALIMENTOS
Y BRIGADAS MEDICAS EXTRANJERAS

ANEXO # 15.
Ficha Técnica del Producto ANEXO I

Anexo |l
Ficha Técnica del Producto

Factura # Contenedor Bill of Lading o Guia Aérea #

Nombre del Producto:

Proyecto:

Bodega:

Peso Unitario: Peso total:
(bruto y neto)

Pais de origen:

Fecha de ingreso al pais:

Fecha de ingreso a Bodega:

Fecha de Produccion:

Fecha de Vencimiento:

Numero (s) de Lote (s):

Observacion: Este documento debe ser presentado en papel membretado del Organismo Sin Fines de
Lucro
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Y BRIGADAS MEDICAS EXTRANJERAS

NORMA DE REGULACION PARA EL INGRESO DE LAS DONACIONES DE INSUMOS MEEDICOS, NO MEDICOS, ALIMENTOS

ANEXO # 16.

Formato de Distribucién de donaciones de Insumos Médicos, Productos afines y Alimentos.

FORMA DE DISTRIBUCION DE DONACIONES DE INSUMOS MEDICOS, PRODUCTOS AFINES Y ALIMENTOS.

DONANTE:

FACTURA # Contenedor #

FECHA DE DISTIBUCION:

# Organismo receptor Departamento Municipio Direccion Nombre del i6 igenci Cantidad Valor en
9 P P P Producto Presentacion Vigencia Total Délares

Observaciones:

1.- Este Formato debe ser enviado por correo electrénico, simulténeamente a la pr de documentos en nuestras Oficinas, ANRS.

2.- Deben ordenar en orden alfabético los departamentos y municipios.

3.- Sumar cantidades y valores al final de cada Organismo Receptor por departamento; mas el valor total al final del formato.
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