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Managua, 27 de Abril del 2016
REF: MS-DGRS-MLRG-2045-04-16

CIRCULAR
A : Representantes de Laboratorios Farmacéuticos  Nacionales,
Distribuidoras e Importadoras de Producteg=wFarmacéuticos;

Registradores Farmacéuticos Asociados e Indepehdiéntes.

DE : Lic. Martha Ligia Rosales Granera
Directora:General de Regulacién Sagitaria

REF : Abajo detallado g _ *f;“%

%

Por este medio tengo a bien hacerles de su conocimiento, que el doce de
BAbril del dos mil dieciséis, entraron en vigencia las Resoluciones
Ministeriales Nos. 212-2016 y 213-2016 que aprueba respectivamente la
autorizacién del registro sanitario de medicamentos de wuso humano,
solamente con la evaluacidén y aprobacién documental presentada por
ustedes; asi como la utilizacién de los servicios del Laboratorio de
Control de Calidad de Medicamentos de la Universidad Nacional Auténoma
de Nicaragua, UNAN Lebdn, para la realizacién de los analisis de
medicamentos de uso humano en la etapa de post comercializacién que
obtuvieron el registro a través de la aceptacién y aprobacién de la
evaluacién documental, de la misma forma como lo ha venido realizando
el Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos del
Ministerio de Salud.

Que en las partes de ambas Resoluciones donde se establece: en la etapa
de post comercializacidén (primera Iimportacidn) se agrega: que realicen
la Distribuidoras e Importadoras y (primera produccién) que efectien
los Laboratorios Farmacéuticos Nacionales......

Que sobre el Procedimiento dispuesto en la Resolucién Ministerial No.

213-2016 se aclara lo siguiente:

1.81i las muestras para andlisis presentadas de la primera importacién
en el caso de las Distribuidoras e Importadoras, o de la primera
produccién en el caso de los Laboratorios Farmacéuticos Nacionales,
contienen uno, dos o mads Numeros de Lotes, deben cancelar previamente
el costo de los anédlisis, para cada Numero de Lote.

2.El1 resultado de andlisis de la primera importacién, o de la primera
produccién del No. de Lote o de los Nos. de Lotes analizados' segun
sea el caso, deben tener resultados de aprobados para mantener
vigente el Registro Sanitario otorgado.

3.81 en el resultado de andlisis de la primera importacidén, o de la
primera produccién de los Nos. de Lotes analizados segun sea el caso,
tuvieren resultados rechazados y aprobados conjuntamente, se actuara
de la siguiente manera:
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e Resultados de Analisis rechazados: los medicamentos seran
decomisados por el MINSA y destruidos posteriormente por el
respectivo establecimiento de conformidad a las normas

establecidas en la Ley de la materia pertinente.
e Resultados de Analisis aprobados: los medicamentos podran ser
comercializados.

4.En el caso de la produccién de los medicamentos fabricados por los
laboratorios farmacéuticos Nacionales, deberéan informar a la
Direccién de Farmacia el o los Numeros de Lotes elaborados.

Agradeciendo de antemano su colaboracién, me suscribo de Ustedes.

Fraternalmente,
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