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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 0017/2024

MARTHA LIGIA ROSALES GRANERA, Directora de la Autoridad Nacional de Regulacion
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
namero 58 del 24 de Marzo del 2021; la Ley No. 290, "Ley de Organizacién, Competencia
y Procedimientos del Poder Ejecutivo con Reformas Incorporadas”, publicada en "La
Gaceta", Diario Oficial, No. 35 del veintidds de Febrero del afo dos mil trece; el Decreto
No. 25-2006, "Reformas y Adiciones al Decreto No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290,
"Ley de Organizacién, 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 N0.423 "Ley General de Salud”, publicada en "La Gaceta”, Diario
Oficial, nimeroc 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 aiio dos mil tres respectivamente; Ley No.
292, “Ley Medicamentos y Farmacia”, publicada en “La Gaceta", Diarioc Oficial, numero 103
del cuatro de Junio del afio mil novecientos noventa y ocho; Decreto No. 6-89, “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 afioc 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 afno dos mil catorce;

CONSIDERANDO

|
Que la Constitucion Politica de Nicaragua, en su Articulo 59 Partes Conducentes establece
que: "Los Nicaraglienses tienen derecho, por igual, a la salud. E|l Estado establecera las
condiciones basicas para su promocién, proteccion, recuperacion y rehabilitacion.
Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas, servicios y acciones de salud...
Los ciudadanos tienen la obligacién de acatar las medidas sanitarias que se determinen.”
También en el Articulo 11 Parte inicial dispone que: El espafiol es ] iditfifa.oficial del
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Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacién, Competencia y ProcedfifEtgS st Peter

Ejecutivo” con Reformas Incorporadas, en su Articulo 26, literal f) Pare nducentes
dispone que, al Ministerio de Salud le corresponde; f) Formular y p ar t
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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 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 aplicacién. 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 resuite
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
0 privada.

Vv

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 diagnéstico,
insumos de uso odontologico, dispositivos médicos y soluciones antisépticas, si existe por
parte de las fabricas, laboratorios o suplidores autorizacién expresa para que los
represente.

Vi

Que la Ley No. 1068 “Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria
(ANRS)”, en su Articulo 2. Objeto Partes Conducentes dice que: La ANE?@WM@bJetO
facilitar, regular, implementar, desarrollar y coordinar las politicas, |&¥&g “redmieniasty
normas relacionadas con las autorizaciones sanitarias ... de: medicamentes vegreductos
naturales medicinales ... suplementos nutricionales; Alimentos y EMM
médicos y otras tecnologias vinculadas a la salud ... productos cos :
tabaco y sus derivados. Asi mismo, la regulamon y control c(e,,
farmacéuticos y no farmacéuticos, ... y otros que puedan tener |mpé‘q
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Que la Ley No. 1068 “Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria
(ANRSY)", 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.

Vi

Que se hace necesario definir el procedimiento para la autorizacion de comercializacion de
productos regulados sin registro sanitario en casos de necesidad publica.

POR LO TANTO, ESTA AUTORIDAD
RESUELVE

PRIMERO: Aprobar la disposicion denominada: “PROCEDIMIENTO PARA LA EMISION
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y USO DE PRODUCTOS
REGULADOS SIN REGISTRO SANITARIO EN CASOS DE NECESIDAD
PUBLICA”.

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

TERCERO: Se designa a la Autoridad Nacional de Regulaciéon Sanitaria del Ministerio de
Salud, para que dé a conocer la presente Resolucion Administrativa No. 0017
/2024 de fecha nueve de agosto del afio 2024, a los Fabricantes Nacionales y
Extranjeros, Distribuidoras e Importadoras, Regentes; asi como a los
Registradores Asociados e Independientes que realizan tramites ante las
distintas dependencias de la ANRS.

4519, ALEGRIA
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Cuarto: La presente Resolucion Administrativa entrara en vigor a paﬂma%s*m

AL SIEMFRE MAS ALLA DE SAHDIHD

mes de septiembre del aiio 2024. COM ORGULLO VICTORIOSO
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Dado en la ciudad de Managua, a los nueve dias del mes d_e\agosto del afio dos mil
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Lic. Karla Vanessa Delgado Martinez, Directora de Farmacia
Lic. Benjamin Guerrero Director de Regulacién en Salud
Ing. Maylin Martinez Directora de Alimentos y Bebidas
Lic. Xiomara Campos responsable de la CONEA
Lic. Bayron Ronaldo Medrano Lépez, Director de Dispositivos Médicos
Lic. Camilo Urcuyo Director de Laboratorio de Contrel de Calidad 45/19%, ALEGRIA
Lic. Paulino Daniel Espinoza Navarrete, Responsable de Seccion De Asescria Juridica LA PATRIA, LA REVOLUCION
Archivo S0MOS DIGNOS, SOBERAMKS, LIBRES

VANOS AL SIIMFRE MAS ALLA DE SAKDINO
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Y ALMA AMORDSA, LABORICSA, FERTIL
ADELANTE MARCHEMOS COMPARERES
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ANEXO |

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA

PROCEDIMIENTO PARA LA EMISION DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y
USO DE PRODUCTOS REGULADOS SIN REGISTRO SANITARIO EN CASOS DE
NECESIDAD PUBLICA
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CAPITULO |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION, INSTANCIA RESPONSABLE Y DEFINICIONES
OBJETO

Articulo 1.- E! objeto de la presente resolucién administrativa consiste en establecer el
procedimiento para la emisién de la autorizacion de comercializacion y uso de emergencia,
de productos regulados sin registro sanitario en casos de necesidad publica declarada con
base en datos del Ministerio de Salud.

AMBITO DE APLICACION

Articulo 2.- Las disposiciones de la presente Resolucién seran aplicables a las Persona
natural o juridica que requiere una autorizacion de comercializacién en estado emergencia
de un producto regulado por la ANRS, sin registro sanitario en caso de necesidad publica.

INSTANCIA RESPONSABLE

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

Autorizacion de uso de emergencia
Articulo 4.- Se entendera como autorizacion de uso de emergencia, al acto administrativo
emitido por la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, por el que se permite el u so
provisional y condicionado de productos regulados, incluidas las vacunas, destinados al
tratamiento y prevencién de enfermedades que hayan causado necesidad publica con base
en datos del Ministerio de Salud.

Se emitira la autorizacion de uso de emergencia a partir de un analisis de beneficio-riesgo
de los datos de calidad, seguridad y eficacia, disponibles a la fecha de la solicitud.

Ademas. en el caso de los medicamentos, vacunas y dispositivos médicos incluidos en la
lista de la Organizacion Mundial de la Salud para su uso en situaciones/de ‘owe encla asi
como los autorizados por autoridades estrictas, cuya evidencia ymmﬁé NS
favorable, se podra autorizar mediante una validacion o reconocimierffyde (oife 1y
concedida por aquellas.

CAPITULO Il
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DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 5.- Disposiciones Generales:

1.- La Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria emitira la autorizacion de uso de
emergencia a nombre del solicitante, siempre que cumpla con los requisitos
previstos en la presente resolucién administrativa.

2.- En el caso de la autorizacion mediante validacion o reconocimiento se basaran
en las emitidas por la Organizacién Mundial de la Salud o autoridades reguladoras

estrictas.
l.a autorizacion de uso de emergencia en ningun caso representara un registro

sanitario.

CAPITULO Il
Articulo 6.- REQUISITOS

Para solicitar autorizacion de uso de emergencia, se debera presentar ante la Autoridad
Nacional de Regulacion Sanitaria, los requisitos que se indican a continuacion:

a) En todos los casos, solicitud de autorizacion de uso de emergencia,

b) En el caso de autorizacion de uso de emergencia a partir de un analisis de beneficio-
riesgo de los datos de calidad, seguridad y eficacia, disponibles a la fecha de la
solicitud, se requerira el dossier o0 expediente que contenga, al menos, lo siguiente:

i. Certificado de buenas practicas de manufactura;
ii. Férmula cuali-cuantitativa:
iii. Proyecto de empaque:
iv. Estudios preclinicos:
v. Ensayos clinicos en la etapa en la que se encontraren;
vi. Certificado ISO 13485, para el caso de dispositivos médicos;

vii. Formulacién o disefio del producto, para el caso de dlsposmvos

medicos; y, u pa'mn unzvowcmu
SOMOS DIGNOS, SOBERAMOS, LIBRES
viii. Especificaciones técnicas, para el caso de dispositii Jida pu' spotio

Y ALMA ROSA WORIGSI FERTIL
¢) En el caso de autorizacién mediante validacion o reconocnmuer?ﬁ,bﬁ Bfi‘fas
ghis

emitidas por la Organizacién Mundial de la Salud o autoridades dprasestrictas,
requerir G
se requerira lo siguiente: ;%?&g %50 % %Q N
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i. Copia de la autorizacidon de uso de emergencia de una autoridad
reguladora estricta o de aquellas incluidas en la lista emitida por la
Organizacion Mundial de la Salud para su uso de emergencia,

ii. Dossier presentado ante la autoridad autorizante para la evaluacién
beneficio-riesgo.

ili. Para la de la autoridad reguladora estricta, la Autoridad Nacional de
Regulacion Sanitaria utilizard las disposiciones establecidas en el
Lineamiento para la Aplicacion de las Buenas Practicas de Utilizacion
de Decisiones Regulatorias de Ofras Jurisdicciones en la Regulacion
de Medicamentos y Dispositivos Médicos en Nicaragua.

No seran exigibles condiciones especiales de etiquetado.

Articulo 7.- Subsanacion de omisiones

En caso de que no se presenten todos los documentos o alguno de ellos se encuentre incompleto, se
notificara al interesado esta situacion y se le otorgara un plazo de veinte dias habiles para que proceda
a completar o corregir la informacion.

Validez de la autorizacion de uso de emergencia
Articulo 8.- La autorizacion de uso de emergencia se otorgara por el plazo de un afo.

Obligaciones del titular de la autorizacién de uso de emergencia

Articulo 9.- Con motivos de generar trazabilidad de los productos regulados, todo titular de
una autorizacién de uso de emergencia deberd informar a la Autoridad Nacional de
Regulacién Sanitaria sobre la importacion de cada lote.

Ademas, para que los productos conserven las caracteristicas estipuladas por el laboratorio
fabricante, todo titular de una autorizacién de uso de emergencia debera de cumplir con las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y Transporte.

Inspecciones

Articulo 10.- La Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria debera inspeccionar los lotes
de los productos que han sido importados al amparo de una aut%q%agm de uso de
emergenma LA PATRIA, LA REVOLUCION

S0MOS DIGHOS, SOBERANOS, LIBRES
VADS AL SIENPRE ALLA DE SAXDINO

Liberacion de lotes para el caso de vacunas COROARAILIL Y]]
Articulo 11.- Para la liberacidon de lotes de vacunas amparadas bajo '
uso de emergencia, se deberan acreditar los documentos que se indid’é ¢

a) Copia del certificado de analisis del lote del producto terminado®

",
b) Resumen del protocolo de produccion de cada lote; o %
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¢) Copia del certificado de liberacion de lote del pais de origen;
d) Original y copia de la factura comercial; y,
e) Recibo de pagoe del arancel correspondiente.

Importacién frecuente

Articulo 12.- En el caso de importaciones frecuentes de productos regulados y vacunas
amparados bajo una autorizacion de uso de emergencia, no les sera exigible a sus titulares
el inicio del tramite de registro sanitario mientras dure la emergencia.

Rechazo de solicitudes

Articulo 13.- Sin perjuicio de las demas facultades con que cuenta la Autoridad Nacional de
Regulacién Sanitaria, ésta podra rechazar o dejar sin efecto cualquier solicitud de
autorizacion de uso de emergencia, en caso de que por denuncia o por control en el
mercado, se haya detectado que los productos autorizados no hayan sido o no estén siendo
empleados para los fines solicitados, o bien a peticién de la entidad solicitante.

La Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria no podra conceder una autorizaciéon de uso
de emergencia a productos que se encuentren previamente evaluados en tramites de
registro sanitario y como resultado hayan sido rechazados o cancelada su comercializacion
por motivos de seguridad, eficacia y calidad.

45719, ALEGRIA
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