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Tita y nueve; Decreto No. 50-2000, Reforma del Decreto No. 6-99, “Reglamento de la
»mentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, nimeroc 107 del 07
Marzo del afio dos mil; Decreto No. 23-2002, Reforma del Decreto No. 6-99, “Reglamento de la Ley No.
92, Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, ntimero 46 del 07 de Marzo
el afio dos mil dos; Ley No0.423 “Ley General de Salud”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, niimero
del diecisiete de Mayo del afic dos mil dos; Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.39:06
\nexo de la Resolucién No. 188-2006, COMIECO-XL, Validacién de Métodos Analificos para la Evaluacién
la Calidad de los Medicamentos para Uso Humano; Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
1.0347:07 Resolucién No. 214-2007, COMIECO-XLVII, Verificacién de la Calidad de Medicamentos para
Uso Humano; Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.01.04:10 Anexo de la Resolucién No. 256-
2010, COMIECO-LIX, Estudios de Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano; Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.59:11 Resohicién No. 333-2013, COMIECO-LXVT, Requisitos de Regisiro
Sanitario de Medicamentos para Uso Humano; Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.01.02:04
Anexo de la Resolucién No. 340-2014, COMIECO- LXVII, Etiquetado de Productos Farmacéuticos para Uso

Humano.
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CONSIDERANDO

I

Que la Constitucién Politica de la Reptblica de Nicaragua, en su Art. 59 partes conducentes, establece que:
“Los ricaragiienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecer4 las condiciones basicas para
su promocidn, proteccién, recuperacién y rehabilitacién. Corresponde al Estado dirigir y organizar los

programas servicios y acciones de salud”.

I
Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, en su Asz.
26, Iiteral f) Partes Conducentes, dispone que al Ministerio de Salud le corresponde: f) Formular y
proponer las reglas y normas para .......... administrar y controlar el régimen de permisos, licencias,
a el mercado interno de Nicaragua, en el ambito de sus
1

tificaciones y regisiros sanitarios par
le la legislacién vigente y administrar el registro de éstos.”

uciones, conforme las éispbsiciones de




ca_?c:f’ y reeistro sar 3 L Azt paILES COL;QL—.CE-‘ELES esmu!eﬂe que: “1 T\/m_s:e:m de Salud es e’l
: jecutar, implementar y hacer cumplir la presente dey Las acciones
ara garantizar la evaluacién, registro, conirol, vigilancia, ejecucién,
de gilanciza sanitaria de los medicamentos de uso "numa.no,
S

a f:avé de la deb&mienc1 correspondiente y su laboratorio de control de calidad.

v

Oue k& Direccién Ceneral de Regulacién Sznitaria, mediante comunicacién del once de Marzo del 2016,
licit se elaborara Resolucién Ministerial para la certificacién del *egwtro sanitario de medicamentos de
uso himano, T_ned;a_ nte la evaluacidn y aprobacién documental. La comprobacién de la calidad seri
verifiada en la etapa de post comercializacién, (primera importacién), la que seri realizada por el
Labomtorio Nacional de Conirol de Calidad de Medicamentos del Ministerio de Salud, o el Laboratorio de
Contml de Calidad de Medicamentos de la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua, UNAN Leén,
segtiTicorresponda.

POR TANTO, ESTA AUTORIDAD,
RESUELVE:

PRIMIERO: Se aprueba la autorizacién del registro sanitarioc de medicamentos de uso humano,
: solamente con la evaluacién y aprobacién documental presentada por los Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales, Distribuidoras e Importadoras de Productos Farmacéuticos,
Registradores Farmacéuticos Asociados e Independientes, de conformidad a lo
determinado en la Ley No. 292, “Ley de' Medicamentos y Farmacia”, su Reglamento y
Reformas vigentes; asf como en el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.39:06
Anexo de la Resolucién No. 188-2006, COMIECO-XL, Validacién de Métodos Analiticos
para la Evaluacién de la Calidad de los Medicamentos para Uso Humano; Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.47:07 Resolucién No. 214-2007, COMIECO-XLVII,
Verificacién de la Calidad de Medicamentos para Uso Humano; Reglamento Técnico
Ceniroamericano RTCA 11.01.0410 Anexo de la Resolucién No. 256-2010, COMIECO-LIX,
Estucios de Estabilidad de Medicamenios para Uso Humano; Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.59:11 Resolucién No. 333-2013, COMIECO-LXVI, Requisitos
de Registzo Samitario de Medicamentos para Uso Humano; Reglamento Técnico
Ce 11.01.02:04 Anexo de la Resolucién No. 340-2014, COMIECO-

Centroamericanc RTCA
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“egst“= lores Farmacéuticos Asocwado
imientos de registro sanitario de medicamentos de uso humano.
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presente Resolucién Ministerial entrars en vigencia a partir de su firma, sin perjuicic de su posterior

=

pu sblicaciénen L Caceta, Diario Oficial.
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omuniquese la presente, a cuantos corresponda conocer de Ia misma.

Dado en laciudad de Managua, a Ios doce dias del mes de Abril del afio dos mil dieciséis.
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