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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 0019 /2024

MARTHA LIGIA ROSALES GRANERA, Directora de |a 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 Regulacion Sanitaria”, publicada en "La Gaceta", Diario Oficial
namero 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 Organizaciéon, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, publicado en
"La Gaceta", Diario Oficial, nimeros 91 y 92 del once y doce de Mayo de afio dos mil seis
respectivamente; la Ley No.423 "Ley General de Salud", publicada en "La Gaceta", Diario
Oficial, nimero 91 del diecisiete de Mayo del afio dos mil dos; el Decreto No. 001-2003,
"Reglamento de la Ley General de Salud", publicado en "La Gaceta", Diario Oficial,
numeros 07 y 08 del diez y trece de Enero del afio 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 aiio 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 afio 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 afo dos mil doce; el Decretc 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 aiio 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 Nicaraguenses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estaie #8fablecera las
condiciones basicas para su promocion, proteccion, recuperamé:ws Weh&bﬁtagm o
Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas, servicios Y & acolanesaesalud
Los ciudadanos tienen la obligacion de acatar las medidas sanltarlas,%rl } _.uqiuu--fr'
También en el Articulo 11 Parte inicial dispone que: El espafol est w 5
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Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo” con Reformas Incorporadas, en su Articulo 26, literal f) Partes Conducentes
dispone que, al Ministerio de Salud le corresponde: f) Formular y proponer ias 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 legislacién vigente y administrar el registro de éstos.”

Que ia Ley No. 423, "Ley General de Salud" en su Articulo 2. Organo Competente,
establece que: El Ministerio de Salud es el 6rgano 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 poblacion, que realice o ejecute toda persona natural ¢ 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, protesis, 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 expiega..@ara que los
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Que la Ley No. 1068 "Ley Creadora de la Autoridad Nacional de

(ANRS)”, en su Articulo 2. Objeto Partes Conducentes dice que: La AN Aréer ,pjeto
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médicos y otras tecnologias vinculadas a la salud ... productos cosméticos e higiénicos,
tabaco y sus derivados. Asi mismo, la regulacion y control de ... establecimientos
farmacéuticos y no farmacéuticos, ... y otros que puedan tener impacto en la salud.

Vil

Que la Ley No. 1068 “Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulaciéon 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 Yy disposiciones administrativas, para la actualizacion 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 por circunstancia en las que no sea posible
seguir el procedimiento habitual de registro sanitario para productos regulados.

POR LO TANTO, ESTA AUTORIDAD
RESUELVE

PRIMERO: Aprobar la disposicion denominada: “CIRCUNSTANCIAS EN LAS QUE NO
SEA POSIBLE SEGUIR EL PROCEDIMIENTO HABITUAL DE REGISTRO
SANITARIO PARA PRODUCTOS REGULADOS”.

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

TERCERO: Se designa a la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria del Ministerio de
Salud, para que dé a conocer la presente Resolucién Administrativa No. 0019
/2024 de fecha nueve de agosto del afio 2024, a los Fabricantes Nacionales y
Extranjeros, Distribuidoras e Importadoras, Regente$, . a8f Famq..2 los
Registradores Asociados e Independientes que reallzamtmmntwtpmlm

distintas dependencias de la ANRS. o amm’wu:' GR1080 I
RIOSA FIR'I'II.
Cuarto: La presente Resolucién Administrativa entrara en vigor a pagﬁaﬂl as del
mes de septiembre del afio 2024. ug,mma ;m
~ ) \
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Comuniquese y notifiquese la presente a cuantos deban conocer de la misma, incluyendo
su publicacion en la pagina Web (www.minsa.gob.ni) del Iﬁsterio de Salud.

Dado en la ciudad de Managua, a los nueve dla{ael mes\:je agosto del aifo dos mil

veinticuatro.

Lic. gs®
Directora General "% %
Autoridad Nacional de Regulaci&ﬂ‘@

Cc:

Lic. Karla Vanessa Delgado Martinez, Directora de Farmacia

Lic. Benjamin Guerraero Director de Regulacién en Salud

Ing. Maylin Martinez Directora de Alimentos y Bebidas

Lic. Xiomara Campos responsable de [a CONEA

Lic. Bayron Ronaldo Medrano Lopez, Director de Dispositives Médicos

Lic. Camilo Urcuyo Director de Laboratorio de Control de Calidad

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

DIRECCION GENERAL

Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcién Palacios,

Costado oeste Colonia 1ero. de Mayo, Managua, Nicaragua.
DRY (AARL 2IRATTIN . IIRATRIN _ Wah unanar mines fanh ni

45/19, MEGRIA

LA PATRIA, LA REVOLUCIOH

SOMOS DIGNOS, SOBERANOS, LIBRES
VAHOS AL SIDMFRE MAS ALLA DE SAKDIMG
CON CRGULLO VICTORIGSO

Y ALMA AMOROSA, LABORIOSA. FERTIL
ADELANTE MARCHEMOS COMPANERAS

ES NUESTRO EL PORVENIR !

45/19, ALEGRIiA

LA PATRIA, LA REVOLUCION

VIVA DANIEL ¢

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)

Pagina 4 de 4



%‘ Gobiarnc de Reooxicil iacidén g
s ff y Unidad Nacicna %
Lo JLETIAIN,

U200 0 Pucbto, Prealdards !

ANEXO |

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA

CIRCUNSTANCIAS EN LAS QUE NO SEA POSIBLE SEGUIR EL PROCEDIMIENTO
HABITUAL DE REGISTRO SANITARIO PARA PRODUCTOS REGULADOS
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CAPITULO |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION, INSTANCIA RESPONSABLE Y DEFINICIONES
OBJETO

Articulo 1.- Mediante la presente resolucién administrativa se establecen los requisitos
para el uso y comercializacion, en condiciones excepcionales, de productos regulados para
cubrir circunstancias en las que no sea posible seguir el procedimiento habitual de registro
sanitario.

Exclusion de medicamentos en investigacion

Articulo 2.- Queda excluido del ambito de aplicacién de esta resolucion administrativa la
utilizacién de un medicamento o dispositivos médico cuando su objetivo sea la investigacion.
Dicha practica debera de considerarse como un ensayo clinico y seguir la normativa al
respecto.

Causales

Articulo 3.- Las causales para no seguir el procedimiento habitual de registro sanitario para
productos regulados seran las siguientes:

a) Donaciones;

b) Necesidad publica declarada con base en datos por el Ministerio de Salud;

¢) Productos huérfanos;

d) En casos de justificacion médica;

e) En caso de uso personal;

f) Muestras para realizar tramites de registro en el caso de:

i. Medicamentos;

ii. Dispositivos médicos;
iii. Alimentos y bebidas,; vy,
iv. Tabaco.

g) Medicamentos y dispositivos médicos cuya utilizacion sea destinada especificamente
al sector publico y que sean adquiridos por medio de mecanismos de compras de la
Organizacion Panamericana de la Salud y la Organizacion Mundial de la Salud
(OPS/OMS) y otros organismos de cooperacion internacional y regiqnal,

LA PATRIA, LA REVOLUCIOH
SOMOS DIGHOS, SOBERANOS, LIBRES
VAMDS AL SIEMFRE MAS ALLA DE SANDINO
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La Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria sera responsable de:

a) Autorizar o denegar la autorizacién de comercializacién y uso de productos que no
cuentan con registro sanitario en Nicaragua,

b) Cuando la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria lo estime conveniente, y en el
caso de necesidad publica declarada con base en datos por el Ministerio de Salud,
elaboraré el protocolo de utilizaciéon para el acceso a productos regulados sin registro
sanitario en Nicaragua, y modificarlo cuando los datos cientificos o las autorizaciones
de nuevos productos regulados asi lo requieran, informando al titular de la
autorizacion de uso y comercializacion;

c) Autorizar la importacion de los productos regulados; v,

d) Informar al publico en general sobre los protocolos de utilizaciébn para su
conocimiento y difusion, cuando los hubiere, asi como informacién sobre las
autorizaciones de uso y comercializacion concedidas.
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CAPITULO Ill
Articulo 5.- REQUISITOS

Los requisitos para emitir la autorizacion de uso y comercializacién de productos regulados
para cubrir circunstancias en ias que no es posible seguir el procedimiento habitual de
registro sanitario, seran los siguientes:

1. En el caso de donaciones, se observaran los requisitos establecidos en la Norma 069
sobre Regulacion para el Ingreso de las Donaciones de Insumos Médicos, No
Médicos, Alimentos, y Brigadas Médicas Extranjeras.

2. En el caso de necesidad publica declarada con base en datos por el Ministerio de
Salud, se observaran los requisitos establecidos en la Resolucién Administrativa
sobre la Autorizacion de Productos Sanitarios durante Necesidad Publica.

3. En el caso de productos huérfanos, se observaran los requisitos establecidos en la
Resoluciéon Administrativa sobre Autorizacion de Productos Huérfanos.

4. En casos de justificacion médica, se observaran los requisitos establecidos en la
Resolucion Administrativa sobre Requisitos y Procedimiento de Autorizacién de
Importacion y Exportacion de Productos Regulados por la ANRS.

5. Encasos de uso personal, se observaran los requisitos establecidos en la Resolucion
Administrativa sobre Requisitos y Procedimiento de Autorizacion de Importacion y
Exportacion de Productos Regulados por la ANRS.

6. En el caso de muestras para realizar tramites de registro en el caso de:
medicamentos, dispositivos médicos, alimentos y bebidas y taljghd "S¢ ghservaran

los requisitos establecidos en la Resolucion Administrativa mbm;s , ’t’?,?" .
Procedimiento de Autorizacion de Importacion y Exportacion de Progulos-Ragulados
Y ALMA AMOROSA, RIOSA, FERTIL
por la ANRS. ADELANTE MARCHEMOSCOMPANERES
7. En el caso de medicamentos y dispositivos médicos cuya utiliqgg@m]q@"d’éstinada
especificamente al sector publico y que sean adquiridos por meﬂ@% SR mos
de compras de la Organizacién Panamericana de la Salud y la Grg pa@ Muyndjal
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se observaran los requisitos establecidos en la Resolucion Administrativa sobre
Requisitos y Procedimiento de Autorizacion de Importacion y Exportaciéon de
Productos Regulados por la ANRS.

Obligaciones del titular de la autorizacién de comercializacién y uso de productos
regulados sin registro sanitario

Articulo 6.- El titular de la autorizacion de comercializacion y uso de productos regulados sin
registro sanitario, estara obligado a:

a) Aportar la documentacién que le requiera la Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria;

b) Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que tuviera conocimiento
segun lo establecido en la s disposiciones vigentes en materia de vigilancia, en lo
que respecta al procedimiento de notificacion de las sospechas de reacciones,
eventos o incidentes adversos.

c) Confirmar a la Autoridad Nacional de Regulacién sanitaria sobre la disponibilidad del
producto regulado sin registro sanitario para el que se solicita autorizacion de
comercializacion y uso, y garantizar el suministro:

d) No realizar promocién y publicidad sobre el uso de los productos regulados sin
registro sanitario y de los que se ha solicitado autorizacién de comercializaciéon y uso;,

Y,

e) Garantizar que los productos regulados sin registro sanitario se destinaran a la
finalidad especifica por la que se ha solicitado autorizacion de comercializacion y uso.

Disposicion final
Articulo 7.- En el caso de los productos derivados del tabaco se podra solicitar autorizacion
sin registro sanitario Unicamente en el caso de muestras para realizar tramites de registro.
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