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'Ley Medicamentos y

Junio del afio mil

SR Ny e RS
en “La Gaceta”, Di

numeros 24 y 25
nifa y nueve; Decreto No. 50-2000, Reforma 1 Decreto No. 6-99, “Reglamento de la
Vledicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, ntimero 107 del 67
s mil; Decreto No. 23-2002, Reforma del Decreto No. 6-99, “Reglamento de la Ley No.
292, Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, ntimero 46 del 07 de Marzo
iel afio dos mil dos; Ley No.423 “Ley General de Salud”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, nmimero
del diecisiete de Mayo del afioc dos mil dos; Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.39:06
exo de la Resolucién No. 188-2006, COMIECO-XL, Validacisn de Métodos Analiticos para Ia Evaluacidn
la Calidad de los Medicamentos para Uso Humano; Reglamento Técnico Ceniroamericano RTCA
.03.47:07 Resolucién No. 214-2007, COMIECO-XLVI, Verificacién de la Calidad de Medicamentos para
o Humano; Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.01.04:10 Anexo de la Resclucién No. 256-
, COMIECO-LIX, Estudios de Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano; Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.59:11 Resolucién No. 333-2013, COMIECO-LXVI, Requisitos de Registro
Sanitario de Medicamentos para Uso Humano; Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.01.02:04
Anexo de la Resolucién No. 340-2014, COMIECO- LXVII, Etquetado de Productos Farmacéuticos para Uso

Humano; '
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CONSIDERANDO

I

ue la Constitucién Politica de la Reptiblica de Nicaragua, en su Art. 59 partes conducentes, establece que:
os micaraglienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecers las condiciones bésicas para
su promocion, proteccién, recuperacién y rehabilitacion. Corresponde al Estado dirigir y organizar los
programias servicios y acciones de salud”.
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II
Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, en su Art.
26, Iiterales 2) e) y f) dispone que al Ministerio de Salud le corresponde: #) Proponer planes y programas
de salud, coordinando la participacién de otras entidades que se ocupen de esas labores; ¢) Dirigir y
administrar el sistema de supervisién y control de politicas y normas de salud; y /) Formular y proponer las
reglas y normas para conirolar la calidad de la produccién y supervisién de importacién de medicamentos
cosméticos, nstrumental, dispositivos de uso médico y equipo de salud de uso humano; ...... Partes
Conducentes i onirolar el régimen de permisos, licencias, certificaciones y registros.,
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nitario, serd ?Je‘zjzw‘,da por e

leboratorio de andlisis de medicamentos

ecias Qudmd : Universidad Naczonal Auidnoma de Nicaragua v otro

torio zutorizado-por el Mf-fzzsLeﬁo de Salud o bien por laboratorios homélogos de Ce'ﬂ'oamerzca

reconocidos por el Ministerio de Salud”; y el Art. 39 del Decreto No. 6-99, ”?ecrlamewLo de la Ley No. 292,

Ley de Medicamentos y Farmacia” estzblece que: “El lzboraiorio nacional de comtrol de calidad L)

cuzlquiera de los laboratorios acreditados a wivel nacional realizardn muestreos aleatorios de todos los

productos far m/ceu:zcas en cualquier momento y lugar para verificar el respectivo comtrol de calidad,

tanto en la indusiric farmacéutica e importa do*as-dzs ribuidoras como en los establecimientos

farmacéuticos, servicios de salud, empresas previsionales, abmacenes, aduanas y en cualguier otro lugar de
abmacenamiento, distribucion y dispensacién de medicamentos.” :

v

Que el Reglamento Técnico Ceniroamericano RTCA 11.03.59:11 Resolucién No. 333-2013, COMIECO-LXVI,
Requisitos de Registto Sanitario de Medicamentos para Uso Humano, establece en el numeral 7.13
Muesiras de producto terminado, segun cantidad armonizada para realizar los andlisis, de acuerdo al
Reglamento Técnico Ceniromencmo de Verificacién de la Calidad de los Medicamentos vigente. Cuando
el laboratorio oficial no cuente con la tecnologia o la capacidad instalada para realizar los andlisis de
determinados medicamentos, la Autoridad Reguladora tendra la potestad de solicitarlos a laboratorios
externos nacionales o exiranjeros que posean dicha tecnologia, acreditados por las entidades competentes,
respetando la cantidad de muestras que el laboratorio tenga establecido. Los costos de envio y anélisis de
las muestras serén pagadas por el fabricante o xmportador, el resultado de los analisis sera recowoc1do en

los estado parte.

VI
Que la Direccién General de Regulacién Sanitaria, mediante comunicacién del once de Marzo del 2016,
solicité se elaborara Resoh.cm-m Ministerial para la aprobacién de la utilizacién de los servicios del
Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos del Ministerio de Salud, y del Laboratorio
de Conirol de Calidad de Medicamentos de la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua, UNAN
Ledn, segin consta en Ayuda Memoria de fecha diecisiete de Marzo del 2015, firmada por la Licenciada
?\/y?-"_a Rosales Cranera, Duec:ora General de Regulacién Sanitaria del Ministerio de Salud y Msc.
= e Ciencias Quimicas de la UNAN-Ledn, para la realizacién de los analisis
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TERCERO:

documental, de la misma forma como lo ha

i0 el Laboratorio Nacional de Conizol de Calidad de Medicamentos del

terio de Salud. Los resultados de analisis emitidos por ef Laboratorio de Control de

Medicamentos de la Universidad Nacional Autdnoma dé Nicaragua UNAN

» Gue cumplan con las disposiciones técricas y juridicas aplicables para este fin, serén
idos por el Ministeric de Salud.

De conformidad a lo establecido en las Resoluciones Ministeriales Nos. 115-2006 y 119-2006
publicadas en el Diario Oficial “La Gaceta” Nos. 58 y 63 de fechas 22 y 29 de Marzo del afio
2006, los productos nuevos con Declaracién de Datos de Prueba y con Declaracién de
Patente, que se vayan a comercializar por primera vez en Nicaragua, solamente pueden ser
analizados por el Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos del
Ministerio de Salud.

Todo el personal del Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos de la UNAN -
Ledn, vinculado a la custodia y manejo del dossier de registro dado por el interesado, esta
obligado a guardar secreto profesional con respecto a dicha documentacién, garantizando
la proteccién de la misma.

El costo por derecho de analisis o reanilisis del o los medicamento(s) de uso humano de la
primera importacién, que obtuvieron el registro sanitario a través de la aceptacién y
aprobacién’ de la evaluacién documental, y que realicen indistintamente el Laboratorio
Nacional de Control de Calidad de Medicamentos del Ministerio de Salud, o el Laboratorio
de Control de Calidad de Medicamentos de la Universidad Nacional Auténoma de
Nicaragua, UNAN Leén, corresponderd al arancel establecido en el Art. 44 del Decreto No.
23-2002, Reforma del Decreto No. 6-99, Reglamento de la Ley No.292, Ley de
Medicamentos y Farmacia publicado en La Gaceta, Diario Oficial No. 46 del siete de Marzo
de afio dos mil dos. '

Se designa a la Direccién de Farmacia, instancia de la Direccién General de Regulacién
Sanitaria del Ministerio de Salud, para que dé a conocer la presente Resolucién Ministerial
a los Laboratorios Farmacéuticos Nacionales, Distribuidoras e Importadoras de Productos
armacéuticos, Registradores Farmacéuticos Asociados e Independientes, que realizan

rémites o procedimientos de registro sanitario de medicamientos de 1150 humano.
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e la Facultad de Cienci Quimicas de la
pago de derecho de analisis cuzndo notifique a la Direccién
2 primere  tmportacidn del 0 los medicamento(s) de uso humano gue
obtuvieron el registro sanitario a través de Ia aceptacién y aprobacién de la evaluacién documental, la
que se haréd efectiva en Iz Caja Central del Ministerio de Salud, o donde establezca el Laboratorio de
Conirol de Calidad de Medicamentos de la Facultad de Ciencias Quimicas de Ia UNAN - Leén.

PROCEDIMIENTOS PARA LA REALIZACION DEL ANATISIS DELOS PRODUCTOS:
En el Laboratorio N acibnai de Control de Calidad de Medicamentos del Minisierio de Salud:

Si el pago de derecho de analisis es realizado en la Direccién de Farmacia, el usuario debe suministrar en el
Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos del Ministerio de Salud lo siguiente:

Formato de solicitud de analisis (original) debidamente llenado.

Dossier (copia simple) con sello de recibido en el Formulario de Solicitud de la Direccién de

Farmacia. : :

Recibo Oficial de Caja (copia simple) por derecho de an4lisis para regisiro.

> Muestras del producto terminado de Ia primera importacién conforme al RTCA 11.03.47:07
Producto Farmacéutico de uso humano, Verificacién de la Calidad. Resolucién No. 214 - 2007.
(COMIECO-XLVI). : '

* Estandares primarios o materias primas estandarizadas (original, si procede).

]

En el Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos de la Facultad de Ciencias Quimicas de la
UNAN - Ledn: ;

Si el pago de derecho de anélisis es realizado en e] Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos de

la Facultad de Ciencias Quimicas de Ia UNAN Ledn, el usuario debe suministrar en dicho Laboratorio lo
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a) Es rechazado por primera vez, el interesado podré solicitar hasta dos anélisis adicionales
cancelando los aranceles correspondientes, en un plazo no mayor de ciento veinte (120) dias a
partir de la fecha de entrega del resultado de rechazo.

b) Sidespués de realizado los dos re-analisis adicionales segin proceda es rechazado, el registro
samnitario otorgado se cancelars. ‘

¢) Sivel usuario nc presentare las muesiras en el tempo antes requerido para la realizacién del
reanalisis, el registro sanitario otorgado sera cancelado. ,

d) Si el resultado de analisis de Ia primera importacién fuese rechazado por el Laboratorio de
Conirol de Calidad ‘de Medicamentos de la UNAN - Leén el Dossier respectivo quedara
archivado temporalmente en este Laboratorio en espera del tiempo establecido (120 dias), para
efectuar el o los reanalisis de la segunda o tercera importacién segin corresponda;

Si los resultados de analisis realizada a la primera importacion, del o los medicamentos de uso
humano objeto de registro sanitario, efectuado por el Laboratorio de Conirol de Calidad de
Medicamentos de la UNAN - Leén fueren aceptados, seran entregados por este, a la Direccién de

- Farmacia, para que esta entregue el Acta de Aceptacién del analisis al interesado y la copia del Dossier

serd entregada al Laboratorio de Nacional de Control de Calidad de Medicamentos del Ministerio de

Salud.

Si los resultados de analisis realizados a la primera importacion fuesen rechazados por el Laboratorio de
Control de Calidad de Medicamentos de la UNAN - Ledn, este entregara dichos resultados a la
Direccién de Farmacia, quien a su vez entregaré el Acta de Rechazo al initeresado.

Si los resultados de andlisis realizados a la primera importacisn, del o los medicamenics de uso
humano objeto de registro sanitario, efectuado por el Laboratorio Nacional de Control de Calidad de
Medicamentos del Ministerio de Salud, que fueren aceptados, serdn eniregados por este a la Direccién
de Farmacia, para que esta eniregue el Acta de Aceptacién al interesado.

S

Si los resultadoes de andlisis realizados a la primera importacion fuesen rechazados por el Laboratorio
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