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s+ lJiA cá-ETFi-.--r GCiv.zÁi.E¡, i/Éé=a ie sa.l:i, ^;::sc ie ras ác¡tad_es ._fie =iÉ cor.ra::rE i¿ :-ey i.J,i. ?9ü,"=-e¡ l¿ Crgz:izaciói;, .:c=:peie:ia 
/ !:cceiirjclios dei poder Ejeciiit,o,,, prbiicaira an ,,-La Gaceta,,,-;:'ra;o o!.rca1 ¡iúqia-o ic2 del ..r-es de l,arjo dei año ¡¡jl aoveci-.;"G;;;t#;;;=; IrIo. .25_2006,'"F.abi=as 

ir Adcior,es ai Dec¡eio Nc. zi-gg, Reglamenic 
-e r, i.y N". 

'zoa ,r"y i. orgar-r:zacióir.

":=üei'-!-'|cia 
y !-¡oceii=:je¡.ics cei ?cier Ejeci:üvo'i p,;bricado 3¡r ,'La Gaceta.', Dia¡,.o cficiel n-ú¡reros 9i

¡ 92 aá once 7 doce de ii4ayo 
1" 

*?. d1á m:.t seis respec'',-,-':a'.en,¡, i-ey No. 2g2 ,,Ley iuecücar.entos yFtaacia", oublicada en "La Gaceta", Dia¡io oficid nú¡rero. i03 de] elatuo de J-anio dei ano jrl:faovecienios ¡.ove¿-lia y ocho; Decre-o_No. 6_99, ,,Reglame¡t de la ey No. 292, t_-ey Medical].leñ.tos yFa-rnacia", p-.rbiicado err "La Gaceta", Dr":rro ofici-ar, -júm eros 24 y 2s deícuato y cinco'¿ie iebrero det a¡.o
lo1 r"=Tl* novenia y mreve; Dec¡e'o No. 50-2000, Reforma de1 Dec¡eto No. +er, "ieglar*nio ae hr-ey ño' 292, Ley Merücaaentos y Fa,rnacia", pubricado m "La Gaieta.,, Dia¡,,o oficraj; núJe¡o 107 ¿ier 07' de L'{arzo del a¡io dos rrir De*eto No. 23-200i, Reforma del Deaeto No. Gg, -Regla'enJ de h Ley No.z!1, tev 

leailaztenios y Fa.rmacia", pubiicado qt "La Gaceá,' , Dia¡io oflciar" n¿¡iero 6 der 07 de Ma¡zodel a"úo dos uüI dos; Ley No.423 "Ley Gererar de saiud", publicada en ,,LaGaceta',,Diaño oficial mic,.ero91 del 1i'cishie de Mayo del año dos nll dos; ReglaanerLto Técnjco Centooa-aner,rca¡o RTCA 11..03.s9:06A:rexo de la Resolución No. 18&2006, coMIEco-xL; vaüdaaón de Métodos An"rri"". p*J r"j];á;;
¿ie la Calidad de los Medica¡reritos paia Uso Hu::rano; Reglamenio Téc..ico Cenajamer-,ca-ao RTCA
7L'0347:07 Resolución No. a*2007, coMIEco-XLvTI, Verificación de Ia Calidad de Medicamentos para
Uso Hurrano; Reglamen'"o Téslico Csrtoamericano RTCA 11.0L.04:10 Anexo de la ResóIucion No. 256-
2010, COMiECO-LDí Esfi¡dios de Esiabüdad de Medicamentos para Uso Hrr*"rr", ügU_"nro fecrri.o
centroamericano RTCA 11.03.59:r.1 Resolución No. 3312013, cblreco-rxu, aequüitos de Regisbo
Sa-niturio de-Medica¡rentos para Uso Hu:nano; Reglaaento Técnico Cert¡oamericano RTCA 11.01.02;04
Anexo de La Resohrción No .910-2074 cOl\reCO. i-lcWr, ruquetad.o ile Producios Farmacéuticos para Uso
Hufrano.

CONSIDEETANDO

I

Que Ia ConsüiEdón PolÍtica de ta ltepública de Nicaragua, en su ArL 59 partes conducentes, esáblece que:
"Los $ceragüenses Éenen derecho, por igual a la salud- A Btadó establecerá las condiciones básicas p;a
su promoción, P¡cnecció& rccu¡e¡a:ó_l y rehabütación. Corresponde al Es."ado dÍtigrt y organüar los
prograrias servicios y acciones de salud".

E
Ú-ae 1aL7 No- 290 "l,ey de Organizaciór¡ Competencia y Procedimientos de1 Poder Ejecutivo,', en su árÉ.
26, lifeel f) Paftes conducmbs, dispone quá d Ministerio de salud le correspáde, / Formuta-r y
propone¡ las reglas J¡ nonnas para ... ... .. administa¡ y conh'olar eI régimen á" p"-ri"or, Iicencias,
cerlificaciones y iegistros sa¡.iiz¡os para eI mercado interno d.e Nicaiagua, en el á-rrbiio de sus
aiib*cio:''es, confoi¡ie las disposiciones de Ia legislación vigerrte y admin:sb-á ,"gi"ao de éstós.,,
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g'€T3€ESSER=O DE SA?-,E D
corrpLejo i. 'r-e.cio¡raL ée sal-uci .\D=a. cocr.eepción paiacios,
costado o€s!,-G cor-onia 1e=o. ie lu'¿a!,o, iÁo=g=., !{icaraEr:a.
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"L¿.¡ ¿e i ¡.reCicar.e¡iios -;' !lr:::ada,, r:p:esa er, s:.Ar-r.. i ii;et c.i b), que 1.a n¡r,a iiel,,.
col-:l objeirrc plcEegs::¿. se='¡d Ce jcs consu:'¿do¡es, g-u!-.ti*ÍIdol.s la ciisponibüd.aC ly accesibüdari cie
nedla¡.enios eficaces, segurcs ¡r de caiiciad pa:a iai efecto reg-,:Jará: b) La se-lección, evallación" conhol Ce
caiid:d y regisao sar-riia-rio; y .:r el AÉ 3 partes conducentes, establece que EI Minlsterio de Sa-lud es el
órgajD coElpeÉente ciei Estado para ejec¿tar, implemmtar y hacer cuuLpllr La preseniE 

-try. 
Las acciones

é(5]j&s y ad¡¡j¡ústalvas necesa¡jas pa-ra garantizar la evaluaci.ó:r, r"girto, 
"o.ieo1 "igÉciu, 

ejeqlciór,
co=-rirobación de l¿ calidaci y ügnancia sa;úta¡ia de ios me.licamdbs d.e uso huai¡o, ............ las
qerc€á a iÍa"es de !a dependencia correspondienüe y su laboratorio de control de caridad-

v
Qr:e h Dtección General de Regulaoón Sani-raria med.ia¡rte comru¡jcación del once de Marzo det 20f6,
soiicjó se elabora¡a Resolución Minisüerial para la ce¡iificación del ¡egisto sanii¿rio de medicanrerrtos de
uso !tma-,ro, Ele¿ia¡.tu la eval:¡aeiór¡ y apro-oación doo$rtenÉa]. La comprobación de la calidad se¡á
veri.f,lrada en ia etaPa de Post comercial¿aciór¡ (>rimera importación), La que será realizada por el
Laboniario Naoonal de Contooi de Ca-Iidad de Medicamesrtos del Ministe¡io de Salud, o e] Laboratorio de
Conl=ll de Caldad de Medica-urentos de 1a Universidad Nacional Autónoma de Nicarag!¿, IINAN Leór¡
segrl'rcor:esPonda.

trOtr{ TANTO, ESTA AI.}.['ORXDAD,
RESUELVE

FRNME[TO: Se aPru.eba ia autorización del regisiro sanita¡io de medicamentos de uso humalro,
sola¡rente con i.a evaluación y aprobación docu¡:nenfal preseniada por los Laboraiorios
Farmacéuticos Nacionales, DistribÉidoras e Importadoras de P¡oducios Farmacéutcos,
Regisiradores Farinacéuücos Asociados e Indepenüentes, de confo¡nridad a lo
deter¡ri¡rado en Ia Ley No. 292, "Luy de Medicarneiiios y Farmacia", su Regla:rrento y
Reíorr.as vigentes; así como en el Regl.amenio Técnico Centroa:nerica¡o BJCA 11.03.39:06
Anexo cie ia Resolución Nc. 188-2006, COMIECO-XL, Validación de Méiodos Analíücos

Para la Evaluación de la Calidad de los Medicamentos para Uso Humano; Reglamenio
Técnico Ceniroamerica¡o RTCA 11.A3.47:07 Resolución No. 21+20A7, COMECO-)CVIi,
Verificación de la Cüdad de Medicamenios para Uso Hu:na¡ro; Reglamenio Técnico
Ceniroa-inericaro RTCA 11.01.04:10 Anexo de La Resolución No. 256-20n, CON4IECO-LD(,
Estudics de EsÍabilidad de Medicamentos para Uso Humano; Regiamenio Técnico
Cenroasrericano RTCA 

-11.03.59:11 
Resolución No. -t33-2013, COh/trECO--LXVI, Requisitos

d.e RegisÉo Sa¡riario de Medica:nenios püa Uso I{uma¡io; R.egLainenio Técnico
Centuoanericaiio R-TCA 7-L.A'L.AZfr4 A¡,exo de ia F.esolución No. 3+A-2A11. COIvI]ECC-
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La ::ta:r:ació¡ lila la coie¡r*-;.acór¿ j., errsbació:: ee ra caiid.ad. C_e roed=.ajrienics ie r:.s¡
ii-¿¡-ra::c q::e ':-br;-'¡e.-en e: legÉsca saruia:i*, será ver:iica,ja err ia e:aüa Ce pcsi':c=e-lci¡iizacón. CLil¡clc se auicrlce ia. DiiT?':.eie- i::iporta-cró¡.. i,'ia ¡-._.¡sü¿ seiá rialjza,ia +oi
=i :-abcia¡ciic i'iacicia: cie Cor,ioi cie Cu¡¿u¿ ,ie i*,¡redicairlerlics iei. ii¡rliis:eiio ce Sali¡i. ¡:  ?  
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ei Labcraiono de Conboi d-e Cai:dai c-e ivfedicarienios de ia 
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hl-acic*ai
Au iórrcrra cle irj'icar ag-ir-a,. Ii}{lj{ T-eórt,s egón c o rrespo nd.a.

Se desigria .e ia D.rección de Fainacia, bsia,cia de ia Di:ección Ges:erai d-e p..egi:J.ació¡i
San¿i- del M¡¡isteno ae Sair¡d. r püd-que dé a conocer la uresente Resolución Mr,isieriai
a -tcs Laboratoiios Faimacéuacos Nacronal.es, Dlsfuibuid.oras e t:i.porcadoras d.e producios
Fa:sracéuücos, Reg:siiadores Fannacéuíicos Asociad.os e Indej"tJ:""r"t ;;; ;"-"¡r;;
fuá-uiiies o piocedi:irientos d.e regrsfo'o saniiario d.e anedicar,.enios de uso humario.

r SEGT-J=JDÜ:

TEE.CETIÜ:

h-q:*T* Resolucióri Ministedal erlirará an wigenira a partir de su fi¡sra, sin peri¿icio d.e su posterio¡
publicación eir La Gaceta, Dia¡to Oíiciat.

Comurrlquege la presenie, a cuafilos corresponda conocer de la misna.

Da<io en la ciudad de Ma'agua, a los doce dÍas der mes de Abrü dei año dos sril dieciséis.

?

ilE¿=** a'í eÚMaÉ€EDAEe

C.F;= S= =eg'EE,,, S=tiC =.ALE S=*A,
S+LEEtr-tr"=,H!
g€=3-FESEER"O DE gA&ÜB
conpleio lüaeioc-raL de sal-i:d 'rDra.. ccs:cepción paaacios,
coste'do oeste coloni-a l-ero. de i€ayo, I.€ana.gea., ¿\TicaraE¡:a.
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