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SONIA CASTRO GONZALEZ, Ministra de Salud, en uso de las facultades que me confiere la Ley No, 290 “Ley de
Organizacion, Competencia v Procedimientos del Poder Fjecutivo”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 102
del tres de Junio de mil novecientos noventa y ocho, Decreto No. 25-2006 “Reformas v Adiciones al Decreto No. 71-98,
Reglamento de la Ley No. 290, “Ley de Organizacidén, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutiva”, publicado
en “La Gaceta”, Diario Oficial, Nos. 91 y 92 del once y doce de Mayo, respectivamente, del afio dos mil seis, la Ley No.
423 “Ley General de Salud”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 91 del diecisiete de mayo del afio dos mil
dos, el Decreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”, publicado en “La Gaceta™ Diario Oficial, Nos.
7 y 8 del diez y trece de Enero del afio dos mil tres, respectivamente.

CONSIDERANDO:

I

Que la Constitucion Politica de la Repiablica de Nicaragua, en su Arto. 59, partes conducentes, establece que: “Los
nicaragiienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecerd las condiciones bdsicas para su promocidn,
proteccion, recuperacion y rehabilitacion. Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas servicios y
acciones de salud”.

I

Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, en su arto. 26, incisos
b), d) v €}, establece que al Ministerio de Salud le corresponde: b)Coordinar y dirigir la ejecucion de la politica de salud del
Estado en materia de promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacion de la salud; d) Organizar y dirigir los programas,
servicios y acciones de salud de cardcter preventivo y curativo y promover la participacion de las organizaciones sociales en la
defensa de la misn; i e) Diviglr v administrar el sistema de supervision y control de politicas y normas de salud,”

111

(ue la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 1, Objeto de Ia Ley, establece que la misma tiene por objeto

“tutelar el derecho que tiene toda persona de disfrufar, conservar y recuperar su salud, en armonta con lo establecido en las

disposiciones legales y normas especiales, y que para tal efecto regulard: a) Los principios, derechos y obligaciones con relacion a la
. salud; y b} Las acciones de promocion, prevencion, recuperacion i reltabiditacicn de la salud”.

v

Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 2, Organo Competente, establece que “El Ministerio de
Salud es el organo competente para aplicar, supervisar, controlar y evaluar el cumplimiento de la presente Ley y su Reglamento;

asi como para elaborar, aprobar, aplicar, supervisar y evaluar normas técnicas, farmr:ugeihhcns,qi%gmgmmab, proyectos,

manuales e mstruckvas que sean Hecesarios 1 si aplicacion ™. T
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Vv

Que la Ley No. 423 "Ley General de Salud”, en su Articulo 4, Rectoria, sefala que: "Corresponde al Ministerio de Salud
como ente rector del sector, coordinar, organizar, supervisar, inspeccionar, confrolar, regular, ordenar y vigtlar las acciones en
salud, sin perjutcio de las funciones que deba ejercer frente a las instituciones que conforman el sector salud, en concordancia con lo
dispuesto en las disposiciones legales especiales”; v el Decreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”, en
su Arto. 19, numeral 17, establece: “Articulo 19.- Para ejercer sus funciones, el MINSA desarrollard las siguientes achividades:
17. Elaborar las politicas, planes, programas, proyectos nactonales y manuales en materia de salud publica en todos sus aspectos,
promocian, proteccion de la salud, prevencidn y control de las enfermedades, financiamiento y aseguramtento,”

VI

Que la Ley No. 423, “Ley General de Salud” en su Articulo 62, refiriéndose a los dispositivos médicos en sus parrafos
finales establece que: “Las personas naturales o juridicas que importen, fabriguen, vendan, distribuyan, suministren o reparen
los productos mencionados.. PARTES CONDUCENTES....serin responsables de que éstos retinan la calidad y requisitos
técnicos que sirvan al fin para el cual se usan y que garanticen la salud de los pacientes, de los profesionales yo técnicos que
utilicen o manejen”; “Las actividades de importacion, fabricactdn, comercializacion y suministro, inclusive en forma de donacion
de una mstitucion extranjera requerivin de In autortzacion, del Mintsterio de Salud, asi como del ciomplindiento de los requisitos
que éste pueda seialar para salvaguardar la salud de las personas.” y el Decreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de
Salud”, en su Capitulo V, De los Equipos, Instrumentos, Profesis, Ortests, Ayudas Funcionales, Agentes de Diagnostico, Insumos
de Uso Odontoligico, Dispositives Médicos y Soluciones Antiséplicas, Artos. 313 al 321, establece los requisitos para las
actividades de registro, asi como para la importacion, exportacion, distribucidn y comercializacion de los dispositives médicos.

Vil

Que el Ministerio de Salud, en virtud de las facultades otorgadas en los Artos. 2 y 4 de la Ley No. 423, Ley General de
Salud”, ha elaborado el documento “Norma para el Registro de Dispositivos Médicos”, con el proposito de contar con
el procedimiento y establecer los requisitos que ordenen y regulen la importacion, fabricacion, distribucion,
comercializacion, refaccion, suministro y reparacion de dispositivos médicos, incluyendo los que ingresan en calidad
de donacidn.

VIII
Que con fecha tres de Mayo del afio dos mil once, la Direccion General de Regulacion Sanitaria, solicité a esta

Autoridad la aprobacion mediante Acuerdo Ministerial del documento denominado “Norma para el Registro de
Dispositivos Médicos”, cuyo objetivo es establecer e implementar las disposiciones y requisitos para el registro

sanitario de dispositivos médicos.
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Por tanto, esta Autoridad,
ACUERDA

PRIMERO:  Se aprueba el documento denominade “NORMA PARA EL REGISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS”, el cual forma parte integrante del presente Acuerdo Ministerial.

SEGUNDO: Se designa a la Direccion General de Regulacién Sanitaria, para que dé a conocer el presente Acuerdo
Ministerial y el referido documento a los fabricantes, importadores, distribuidores, comercializadores v
organismos donantes de dispositivos médicos.

TERCER(O:  El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su firma.

Comuniquese el presente, a cuantos corresponda conocer del mismo.

Dado en la ciudad de Managua, a los cinco dias del mes de Mayo del ano dos mil once.
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: .&'3 Managua, 10 de Mayo 2011.-
b A_ H"EJ‘A . REF: DGAL-TIGG-288-10-05-11
Doctora %
MARIA DE KOS ROSARIO SANDINO
Directora General de Regulacion Sanitaria ’
Su despacha.-

Estimada Dra. Sandino:

Luego de saludarle cordialmente, me permito remitirle para su conocimiento y demas fines, Acuerdo Minister
No. 144-2011 Se aprueba el documento denominado “NORMA PARA EL REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS”,
cual forma parte integrante del presente Acuerdo Ministerial

Sin mas al respecto, le saludo.
Cordialmente, - ta | Egﬂl
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