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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 0020/2024

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 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. 25-20086, "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, 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,
nameros 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 aiio mil novecientos noventa y ocho; Decreto No. 6-99, “Reglamento
de laLey No. 292, Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial,
Nos. 24 y 25 del cuatro y cinco de Febrero del afo 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 afic 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 afo 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 Nicaraglienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Esfada#8tahlecera las
condiciones basicas para su promocion, proteccion, recuperaciéms zﬂwehtaai’én.
Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas, servicios
Los ciudadanos tienen la obligacion de acatar las medidas sanitarias gt{t S& tefBtiihnen.™
También en el Articulo 11 Parte inicial dispone que: El espaiiol es:ﬂgﬁ%&@ic@gl del
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Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacién, 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 las reglas y
normas para controlar la calidad de la produccién y supervision de importacién 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 poblacion, que realice o ejecute toda persona natural o juridica, publica
o privada.

\'J

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, comerciatizar
equipos, instrumentos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico,
insumos de uso odontoldgico, dispositivos médicos y soluciones antisépticas, si existe por
parte de las fabricas, laboratorios o suplidores autorizacién expresacpara que los

represente. mrﬁ;m u RZWLUCIél.l s

Vi VAMOS AL SIDNPRE MAS ALLA DE SAKDING

Que la Ley No. 1068 “Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Mg Teirale Moot}
(ANRS)", en su Articulo 2. Objeto Partes Conducentes dice que: La ANW WERAbjeto
facilitar, regular, implementar, desarrollar y coordinar las politicas, | regle
normas relacionadas con las autorizaciones sanitarias ... de: medicaM@Atds .., productas
naturales medicinales ... suplementos nutricionales; Alimentos y Be\bi@é;"r,o @pﬁs'&@qs\
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médicos y otras tecnologias vinculadas a la salud ... productos cosmeéticos 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 Regulacion 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.

Viil

Que se hace necesario definir el procedimiento de autorizacion y usc de productos
Huérfanos sin registro sanitario.

POR LO TANTO, ESTA AUTORIDAD
RESUELVE

PRIMERO: Aprobar la disposicion denominada: “AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Y USO DE PRODUCTOS HUERFANOS SIN
REGISTRO SANITARIO”.

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

TERCERO: Se designa a la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria del Ministerio de
Salud, para que dé a conocer la presente Resolucién Administrativa No. 0020
/2024 de fecha nueve de agosto del afio 2024, a los Fabricantes Nacionales y
Extranjeros, Distribuidoras e Importadoras, Regented: a8 iPomg..a los
Registradores Asociados e Independientes que reallzamﬂmmntwmt 1EhEES

DE SAKDING
distintas dependencias de la ANRS. Cafoaclio vm'm
Y M NDNJM USOIUO rm'ru.

Cuarto: La presente Resolucion Administrativa entrara en vigor a pa
mes de septiembre del afo 2024. 18 b wuﬁ@:o
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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 Ministerio de Salud.

Dado en la ciudad de Managua, a los nueve dias del mes de-agosto del afio dos mil
veinticuatro. /' 3\

Lic a osale a
Directora General \
Autoridad Nacional de Regulacion
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Lic. Karla Vanessa Delgado Martinez, Directora de Farmacia esiis: aLgcRiA
Lic. Benjamin Guerrerc Director de Regulacidén en Salud LAPATRIA. LA REVOLUCIOH
Ing. Maylin Martinez Directora de Alimentos y Bebidas 30MOS DIGNOS, SOBERANOS, LIBRES
Lic. Xiomara Campos responsable de la CONEA VAMOS AL SIENPRE WAS ALLA DE SANDINO
Lic. Bayron Ronaldo Medrano Lopez, Director de Dispositivos Médicos CON ORGULLO VICTORIOSO
Lic. Camilo Urcuyo Director de Laboratorio de Control de Calidad Y ALMA AMOROSA, LABORIOSA, FERTIL
Lic. Paulino Daniel Espinoza Navarrete, Responsable de Seccién De Asesoria Juridica ADELANTE MARCHEMOS COMPANERSS
Archivo ES NUESTRC EL PORVENIR !
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ANEXO |

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION YUSO DE PRODUCTOS HUERFANOS SIN
REGISTRO SANITARIO
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OBJETO, AMBITO DE APLICACION, INSTANCIA RESPONSABLE Y DEFINICIONES.......... 3
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Un producto serd determinado como producto huérfano si su promotor puede demostrar que dicho
producto reline las siguientes condiciones 0 caracteristicas: .........coviiririinriinrrss s sansnaraaans 4

a) Se destina al diagnostico, prevencion o tratamiento de una afeccion que ponga en peligro la vida
o conlleve grave incapacidad, o de una afeccion grave y cronica, y que resulte improbable que, sin
incentivos, la comercializacion de dicho producto genere insuficientes beneficios para justificar la
ITIVETSION MECESATIA] 1evtvreuiiseseieseisseisestesuesssseessesssasesssssaressserasssasssesseetsessesbessoesessesserssarssassnnssansnanssassrnnans 4

b) Que no existe ningun método satisfactorio en el pais de diagndstico, prevencion o tratamiento de
dicha afeccion, o que, de existir, €l producto aportard un beneficio considerable a quienes padecen

dicha afeccio 4
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CAPITULO 11T <+
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Articulo 5 4
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CAPITULO |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION, INSTANCIA RESPONSABLE Y DEFINICIONES

OBJETO

Articulo 1.- La presente resolucion administrativa tiene por objeto establecer requisitos y
procedimientos para autorizar determinados productos como productos huerfanos, y
establecer incentivos para fomentar la investigacion, el desarrollo y la comercializacion de
los productos huérfanos.

AMBITO DE APLICACION

Articulo 2.- Las disposiciones de la presente Resolucion seran aplicables a los
Establecimientos Fabricantes tanto Nacionales como Extranjeros, Distribuidoras e
Importadoras locales a través de sus Representantes Legales y Regentes, asi como a las
Personas Naturales (Profesionales Responsables de Tramites de Registros Sanitarios
Asociados e Independientes, que no sean Regentes de Establecimientos Fabricantes
Nacionales o de Distribuidoras e Importadoras locales) o Juridicas Asociados e
Independientes que presenten los Poderes Legales antes descritos en las respectivas
Direcciones Especificas que conforman la Autoridad Nacional de Regulaciéon Sanitaria
(ANRS)

INSTANCIA RESPONSABLE

Articulo 3.- La Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria (ANRS), a través de las
direcciones de Farmacia y Dispositivos Médicos, se encargara de examinar las solicitudes
de autorizacion de productos huérfanos que se le presenten con arreglo a lo dispuesto en
la presente Resolucion Administrativa.

CAPITULO Il

DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 4.- Disposiciones Generales:

Criterios para la determinacidn de productos huerfanos

45/19, ALEGRIA
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Un producto sera determinado como producto huérfano si su promotor puede
demostrar que dicho producto redne las siguientes condiciones o
caracteristicas:

a) Se destina al diagnostico, prevencion o tratamiento de una afeccidn
gue ponga en peligro la vida o conlleve grave incapacidad, o de una
afeccion grave y cronica, y que resulte improbable que, sin incentivos,
la comercializacion de dicho producto genere insuficientes beneficios
para justificar la inversién necesaria;

b) Que no existe ningin método satisfactorio en el pais de diagndstico,
prevencion o tratamiento de dicha afecciéon, o que, de existir, el
producto aportara un beneficio considerable a quienes padecen dicha
afeccion.

CAPITULO Il
Articulo 5.- REQUISITOS

Para obtener la autorizacion de uso y comercializacion de productos huérfanos sin registro
sanitario, el interesado presentara una solicitud a la Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria.

La solicitud irAa acompaiada del formato establecido por la Autoridad Nacional de
Regulacién Sanitaria y que retina los siguientes datos:

a) Principios activos y composicion del producto;
b) Indicacion terapéutica propuesta y uso previsto;

c) Justificacion de que se cumplen los criterios para la determinacion de productos
huérfanos dispuestos en la presente resolucién administrativa.

Procedimiento

Articulo 6.- La Autoridad Nacional de Regulacidén Sanitaria, por medio de los departamentos
de registro de las direcciones de Farmacia y Dispositivos Médicos comprobara la validez
de la solicitud y preparara un informe sucinto para la Direccion General. En caso necesario,

podra solicitar al interesado que complete los datos y documentos remibEHoS @mmtlﬂcar
SOMOS DIGHOS, SOBERANOS, LIBRES

la solicitud. VNS L. §100E 16 ALLK OF SN0
Los departamentos de registro de las direcciones de Farmacia y DISpeSititn dicr§1
remitiran el informe a la Direccion General de la Autoridad Nacionak: g i RGION
Sanitaria, quien sera la instancia competente para adoptar la. dejﬁ,ﬁﬁ 1’ﬁ&bre la
solicitud. Dicha decisidn sera notificada al interesado. NG % B “E.WW?"

Si la decision final es favorable, el producto huérfano sera auto‘l@z@ ra,eqn ugo y
comercializacion en Nicaragua y sin registro sanitario. El interesado d e,;é;gr cada
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afo a la autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria un informe sobre el estado de

desarrollo del producto huérfano.
Si la decision final es desfavorable, el interesado podra hacer uso de los recursos y
mecanismo juridicos previstos en el ordenamiento juridico vigente a efecto de impugnar

dicha decision.

Cancelacion de la autorizacién de uso y comercializacion de productos huérfanos
Articulo 7.- La autorizacion de uso y comercializacion de productos huérfanos sera

cancelada en los siguientes:
a) A peticién del titular de la autorizacion;,
b) Cuando se compruebe que dicho producto ha dejado de cumplir los criterios para ia
determinacion de productos huérfanos dispuestos en la presente resolucion

administrativa.
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