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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 0014 /2024

MARTHA LIGIA ROSALES GRANERA, Directora de la Autoridad Nacional de Regulacién
Sanitaria (ANRS), en uso de las facultades que me confiere la Ley No. 1068, "Ley Creadora
de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria”, publicada en "La Gaceta", Diario Oficial
numero 58 del 24 de Marzo del 2021; la Ley No. 290, "Ley de Organizacion, Competencia
y Procedimientos del Poder Ejecutivo con Reformas Incorporadas”, publicada en "La
Gaceta", Diario Oficial, No. 35 del veintidés de Febrero del afio dos mil trece; el Decreto
No. 25-2006, "Reformas y Adiciones al Decreto No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290,
"Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo", publicado en
"La Gaceta", Diario Oficial, numeros 91 y 92 del once y doce de Mayo de aio dos mil seis
respectivamente; la Ley No.423 "Ley General de Salud", publicada en "La Gaceta", Diario
Oficial, numero 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,
nameros 07 y 08 del diez y trece de Enero del afo dos mil tres respectivamente; Ley No.
292, “Ley Medicamentos y Farmacia”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, nimero 103
del cuatro de Junio del afio mil novecientos noventa y ocho; Decreto No. 6-99, “Reglamento
de la Ley No. 292, Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial,
Nos. 24 y 25 del cuatro y cinco de Febrero del afio mil novecientos noventa y nueve; el
Decreto No. 50-2000, Reforma del Decreto No. 6-99, “Reglamento de la Ley No. 292, Ley
Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 107 del 07 de
Marzo del afo dos mil; la Ley No. 774, “Ley de Medicina Natural, Terapias
Complementarias y Productos Naturales en Nicaragua®, publicada en "La Gaceta", Diario
Oficial, No. 10 del 18 de Enero del afno dos mil doce; el Decreto No. 26-2014,
Reglamento de la Ley No. 774 "Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias y
Productos Naturales en Nicaragua", publicado en "La Gaceta", Diario Oficial, No. 86 del
13 de Mayo del afio dos mil catorce; Ley No.727, “Ley para el Control del Tabaco”,
publicada en "La Gaceta", Diario Oficial, No. 151 del 10 de Agosto del afio dos mil diez;
Decreto No. 41-2011, Reglamento de la “Ley para el Control del Tabaco”, publicada
en "La Gaceta", Diario Oficial, No. 155 del dieciocho de Agosto del dos mil once;

CONSIDERANDO

|
Que la Constitucion Politica de Nicaragua, en su Articulo 59 Partes Conducentes establece
que: "Los Nicaraglenses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecera las
condiciones basicas para su promocion, proteccion, recuperacififi;.¥.“tEhabilitacion.
Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas, servicios ymwmﬂggzs -
Los ciudadanos tienen la obligacion de acatar las medidas sanitariasc;aumﬁe%meﬁ".w
También en el Articulo 11 Parte inicial dispone que: El espaiiol es;g¥idiitiia Biifial der
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Ejecutivo” con Reformas Incorporadas, en su Articulo 26, literal f) Partes Conducentes
dispone que, al Ministerio de Salud le corresponde: f) Formular y proponer las reglas y
normas para controlar la calidad de la produccién y supervision de importacion de
medicamentos cosméticos, instrumental, dispositivos de uso médico y equipo de salud de
uso humano; ... administrar 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 legislacion vigente y administrar el registro de éstos.”

Que la Ley No. 423, "Ley General de Salud" en su Articulo 2. Organo Competente,
establece que: El Ministerio de Salud es el érgano 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, formular politicas, planes,
programas, proyectos, manuales e instructivos que sean necesarios para su aplicacion. De
igual modo en el Articulo 4. Rectoria, determina que: Corresponde al Ministerio de Salud
como ente rector del Sector, coordinar, organizar, supervisar, inspeccionar, controlar,
regular, ordenar y vigilar, las acciones en salud sin perjuicio de las funciones que deba
ejercer frente a las instituciones que conforman el sector salud, en concordancia con lo
dispuesto en disposiciones legales especiales.

v

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

\')

Que el Reglamento de la Ley No. 423, "Ley General de Salud" dispone en el Articulo 313,
que: Cualquier persona natural o juridica podra importar, exportar, distribuir, comercializar
equipos, instrumentos, proétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontoldgico, dispositivos médicos y soluciones antisépticas, si existe por
parte de las fabricas, laboratorios o suplidores autorizacion expresa para que los

represente. 45/18; ALBGRIA
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Que la Ley No. 1068 “Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulac n| arla
(ANRS)”, en su Articulo 2. Objeto Partes Conducentes dice que: La ANRateti¢
facilitar, regular, implementar, desarrollar y coordinar las politicas, I Wﬁﬂéntos y
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tabaco y sus derivados. Asi mismo, la regulacion y control de ... establecimientos
farmaceéuticos y no farmacéuticos, ... y otros que puedan tener impacto en la salud.

Vi

Que la Ley No. 1068 “Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria
(ANRS)", en su Articulo 4. Funciones, numeral 1) y 2) Partes Conducentes determina que:
La ANRS tendra las siguientes funciones principales: 1) Elaborar y aprobar reglamentos,
normas y disposiciones administrativas, para la actualizacién del marco regulatorio de la
gestion en salud. 2) Administrar y aplicar en lo que fuere de su competencia, en cuanto a
las siguientes leyes, con sus respectivos reglamentos: a) Ley No. 292, Ley de
Medicamentos y Farmacia y su Reglamento con sus reformas. b) Ley No. 727, Ley para el
Control del Tabaco y su Reglamento. c) Ley No. 774, Ley de Medicina Natural, Terapias
Complementarias y Productos Naturales en Nicaragua y su Reglamento... f) Las demas
leyes, reglamentos y normas vinculadas con su competencia.

Vil

Que se hace necesario definir el procedimiento para la atencion presencial de consultas de
usuarios, e Implementar el uso de formatos estandarizados.

POR LO TANTO, ESTA AUTORIDAD
RESUELVE

PRIMERO: Aprobar la disposicion denominada: “PROCEDIMIENTO PARA LA
ATENCION DE CITA PRESENCIAL Y SU ANEXO.

SEGUNDO: Para los efectos técnicos, juridicos y administrativos, las disposiciones
establecen los siguientes aspectos normativos:

TERCERO: La presente Resolucién deroga las siguientes Disposiciones: Circular MS-
DGRS-MLRG-5047-09-18: “Procedimientos de Consultas de Dispositivos
Médicos” y Circular MS-DGRS-MLRG-0723-28-01-2021 “Programacion de
Cita Previa en la Direccion de Dispositivos Médicos”, asi como los dias de

consulta de rechazos establecidos por las instancias de la ANRS.
45/19, ALEGRIA
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CUARTO: Se designa a la Autoridad Nacional de Regulaciéon Sanitaria xdes Mimistericsde

2 .z SLEMPRE MAS ALLA D I
Salud, para que dé a conocer la presente ResoluciopnAdminiatrativa No.

0014/2024 de fecha veintiséis de julio del afio 202 EAktEadES
Nacionales y Extranjeros, Distribuidoras e Importadoras,: MVEISI'como
a los Registradores Asociados e Independientes que reafizansisamites ante las
distintas dependencias de la ANRS. T SN
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QUINTO: La presente Resolucion Administrativa entrara en vigor a partir a los 01 dias del
mes de agosto del aifo 2024.

Comuniquese y notifiquese la presente a cuantos deban conocer de la misma, incluyendo
su publicacion en la pagina Web (www.minsa.gob.ni) del Ministerio de Salud.

Dado en la ciudad de Managua, a los veintiséis dias/gsl"ﬁ'u“&‘s de julio del afio dos mil
veinticuatro. *' Y
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Lic. Karla Vanessa Delgado Martinez, Directora de Farmacia swmgcmfsg:? 0SALFERTIE
Lic. Alcy Geovania Munguia Olivas Directora de Regulacion en Salud ADELANTE MARCHEMOS COMPANERAS
Ing. Maylin Martinez Directora de Alimentos y Bebidas £S NUESTRO EL PORVENIR !
Lic. Xiomara Campos responsable de la CONEA 45/19, ALEGRIA
Lic. Bayron Ronaldo Medrano Lépez, Director de Dispositivos Médicos LA PATRIA, LA REVOLUCION
Lic. Camilo Urcuyo Director de Laboratorio de Control de Calidad VIVA DANIEL !

Lic. Paulino Daniel Espinoza Navarrete, Responsable de Seccion De Asesoria Juridica
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ANEXO |

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA

PROCEDIMIENTO PARA LA ATENCION DE CITA PRESENCIAL

45/19, ALEGRIA
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SOMOS DIGNOS, SOBERANOS, LIBRES
VAMOS AL SIEMPRE MAS ALLA DE SANDINO
CON ORGULLO VICTORIOSO

AMOROSA, LABORIOSA, FERTIL

AYTE MARCHEMOS COMPANERGS
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CAPITULO |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION, INSTANCIA RESPONSABLE Y DEFINICIONES

OBJETO

Articulo 1.- Las presentes disposiciones tienen como objeto Establecer los pasos a seguir
para la atencion de cita presencial de los usuarios en la ANRS.

AMBITO DE APLICACION

Articulo 2.- Las disposiciones de la presente Resolucion seran aplicables a las Persona
natural o juridica que requiere atencion de cita presencial.

INSTANCIA RESPONSABLE

Articulo 3.- La Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria (ANRS), (a través de sus
direcciones especifica Direccién de Farmacia, Direccidon de Regulacién en Salud, Direccién
de Dispositivos Médicos, Direccion de Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos,
Direccion de Regulacién de Alimentos y Bebidas, CONEA y la Seccién de Asesoria Juridica)
es la instancia responsable de la aplicacién y cumplimiento de las disposiciones contenidas
en la presente Resolucién.

DEFINICIONES

Articulo 4.- Para efectos de interpretar las disposiciones de la presente resolucién se
establecen las siguientes definiciones o conceptos:

ANRS: Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria

Atencion presencial al usuario: Cuando el usuario se apersona a las instalaciones de la
ANRS para ser atendido.

Consulta: Corresponde a la solicitud que realiza el usuario sobre los diferentes los tramites
y servicios que ofrece la ANRS. 45/19, ALEGRIA |

LA PATRIA, LA REVOLUCION

SOMOS DIGNOS, SDBMOS, LIBRES

Tramite: solicitud o entrega de informacion que las personas naturale m@él& e
efibio rvigioso riem

ante la ANRS, ya sea para cumplir una obligacién, obtener un bely fiGio X eioD
general, a fin de que se emita una respuesta. UENIR |

)Lq N
Usuarlos Personas naturales o juridicas que utilizan, solicita Q. dr.Afamites y
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Revision: Solicitud que se interpone ante la ANRS sobre sus actos administrativos
dictados, para que los revise y resuelva.

Apelacion: Recurso contra determinadas resoluciones o actos administrativos para su
revision por la Autoridad superior mediante una segunda instancia o procedimiento que
permite tanto la revision del derecho como de los hechos mediante la proposicion y practica
de prueba.

Rechazo: Objeciones realizadas a la documentacién adjunta que no cumple con requisitos
establecidos.

Cita: Asignacion de dia, hora y lugar para atender al usuario

CAPITULOII

DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 5.- Disposiciones Generales:

1. Las solicitudes de citas presencial se realizaran unicamente por correo electrénico al
Director General, Directores Especificos, y Responsable de Seccidén segun consulta.

2. Cada director podra decidir con base a la solicitud externada por el usuario via correo
electrénico, si la misma puede ser solventada por esa misma via sin necesidad de
ser atendido presencialmente.

3. En caso de que el responsable de atender al usuario no se encuentre disponible, la
Jefatura designara al funcionario correspondiente, que atendera la cita establecida.

4. Debe de respetarse el horario estipulado, si el usuario no asiste en la hora asignada,
debera de solicitarla nuevamente la cita.

5. El usuario debera de hacer uso correcto de su tiempo para que pueda aprovechar al
maximo su cita.
45/19, ALEGRIA
LA PATRIA, LA REVOLUCION
6. La tematica abordada en la cita presencial sera unicamente Z3a

formato de solicitud.

misma via.
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8. Las solicitudes de revision de rechazos y apelaciones (de todo tramite o acto emitido
por la dependencia competente de la ANRS) deberan de ser sometidas por escrito
detallando claramente tanto el punto o puntos del rechazo, o todo el dictamen como
tal, asi como la base legal, técnica o administrativa que el registrador considera
sustenta su requerimiento. A dicha comunicacion debe adjuntar los documentos que
soporten sus requerimientos de revision o apelacion.

Nota 1: El recurso revision debera someterse ante la instancia competente de la ANRS que emitié el acto.

Nota 2. interposicion del recurso no suspende la aplicacién del acto, pero la instancia competente podra
suspenderlo si asi lo considerase necesario.

Nota 3: Los recursos de revision de rechazo de tramites de Registro Sanitario o Licencia Sanitaria deben
someterse dentro de los primeros 10 dias habiles posteriores a la emision del rechazo, adjuntando el expediente
del tramite.

Nota 4. Los recursos de Revision de rechazos de Registro Sanitario o Licencia Sanitaria se responderan por parte
de la instancia competente en un plazo maximo de 10 dias habiles posteriores a su sometimiento por parte del
registrador. Contra lo resuelto no podra interponerse nuevo recurso de revision.

Nota 5: El recurso de apelacion debera someterse ante la instancia competente de la ANRS que emiti6 el acto.
La que remitira informe a la Direccién General para que decida la resolucion del recurso.

Nota 6: Los recursos de apelacion de rechazo de tramites de Registro Sanitario o Licencia Sanitaria deben
someterse dentro de los primeros 10 dias habiles posteriores a la entrega de la resolucion del recurso de revision,
adjuntando el expediente del tramite.

Nota 7. Los Recursos de Apelacién de rechazos de Registro Sanitario o Licencia Sanitaria se responderan por
parte de la instancia competente en un plazo maximo de 10 dias habiles posteriores a su sometimiento por parte
del usuario.

Contra lo resuelto en la resolucion del recurso de apelacién no podra interponerse nuevo recurso de apelacion

Nota 8. Los demas actos emanados de la ANRS o sus dependencias (distintos de los indicados en la nota 3 - 7)
que se recurran por parte de los regulados se ajustaran al procedimiento y tiempos establecidos por la Ley 290
“Ley de organizacién, competencia y procedimientos del poder ejecutivo con reformas incorporadas”. Para la
Direccion de Farmacia se aplicara lo dispuesto en la “Ley de medicamentos y farmacias”.

9. El formato de atencidén a consultas de usuarios en la ANRS estara disponible en la
pagina web del Ministerio de Salud.

CAPITULO Il

45/19, ALEGRIA

Articulo 6.- REQUISITOS PARA SOLICITUDES DE CITA PRESENCMWL“‘ e Liis
VAMOS AL SIEMPRE NAS ALLA DE SANDINO
6.1. Formato de solicitud ;’ﬁ,‘; m‘éi‘“"?i‘é‘.?i?m FERTIL
6.2 Documentos de soporte lﬁgxﬁm sgﬁ? R

% <_ 45/1%
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7.1El usuario debera de remitir por correo electrénico en el formato establecido
su solicitud de cita.

Nota: Se describen los correos para su solicitud de cita

Direccion General de la Autoridad Nacional de Regulaciéon Sanitaria: dgrs@minsa.gob.ni
Direccion de Farmacia: farmaciadir@minsa.gob.ni

Direccién de Regulacién en Salud: dim@minsa.gob.ni

Direccioén de Dispositivos Médicos: dismed@minsa.gob.ni

Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas: dra@minsa.gob.ni

Direccion de Laboratorio de Control de Calidad: Inccm@minsa.gob.ni

Comision Nacional de Energia Atémica: conea@minsa.gob.ni

Seccion de Asesoria Juridica: asesorlegal-regulacion@minsa.gob.ni

7.2Las instancias de la ANRS que reciba la solicitud de cita procederan a su
revision y emitira la respuesta en un tiempo no mayor a tres dias habiles.

7.3Si la solicitud de cita es aceptada se indicara via correo electrénico, hora 'y
fecha para ser atendido.

7.4 Si la solicitud de cita es rechazada se dara respuesta y se remitira por correo
electrénico.

45/19, ALEGRIA

LA PATRIA, LA REVOLUCION

SOMOS DIGNOS, SOBERANOS, LIBRES
VAMOS AL SIFMPRE MAS ALLA DE SANDINO

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ARES) “‘%(:‘*{:\

DIRECCION GENERAL % 9, Y

>
Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcién Palacios, \-\*%{9;«/ /
\mq\ ge%cx

Costado oeste Colonia 1ero. de Mayo, Managua, Nicaragua. Anexo | Pag

mV IEARY AAsaTIAA AnsawAnn  1a S N | S "




P Gobiernoc de Reconciliacion
& ,...,_ Y Unidad Nacicnal

i @0 FPucblo, Prealdentt/

7.

ANEXO I

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA
FORMATO OFICIAL DE SOLICITUD DE CITA!

Fecha de solicitud: | Indicar fecha

Nompre completo del | Nombre Completo

usuario:

Numero de cédula: Cédula

Cédigo Sanitario (si aplica) Escriba el Codigo Sanitario
Establecimiento que | Razon Social

representa:

Correo electrénico: | Email

Numero de teléfono: . Teléfono

Direccion/Seccion de la | Seleccione dependencia de la ANRS donde solicita cita
ANRS:

DETALLE DE SOLICITUD:
Describa de manera detallada y precisa en que consiste su solicitud
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