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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 0032 /2024

MARTHA LIGIA ROSALES GRANERA, Directora de la Autoridad Nacional de Regulacién
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 veintidos de Febrero del afio dos mil trece; el Decreto
No. 25-2006, "Reformas y Adiciones al Decreto No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290,
"Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, publicado en
“La Gaceta", Diario Oficial, nGmeros 91 y 92 del once y doce de Mayo de afio dos mil seis
respectivamente; la Ley No.423 "Ley General de Salud”, publicada en "La Gaceta", Diario
Oficial, niumero 91 del diecisiete de Mayo del aiio dos mil dos; el Decreto No. 001-2003,
“Reglamento de la Ley General de Salud”, publicado en "La Gaceta", Diario Cficial,
numeros 07 y 08 del diez y trece de Enero del afio dos mil tres respectivamente; Ley No.
292, "Ley Medicamentos y Farmacia®”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, nimero 103
del cuatro de Junio del afio mil novecientos noventa y ocho; Decreto No. 6-99, “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 aino 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 aiio 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 afio 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 afio dos mil catorce; Ley No.727, “Ley para el Control del Tabaco”,
publicada en "La Gaceta", Diario Oficial, No. 151 del 10 de Agosto del afio dos mil diez,
Decreto No. 41-2011, Reglamento de la “Ley para el Control del Tabaco”, publicada
en "La Gaceta", Diario Oficial, No. 155 del dieciocho de Agosto del dos mil once;

CONSIDERANDO

|
Que la Constitucién Politica de Nicaragua, en su Articulo 59 Partes Conducentes establece
que: "Los Nicaragiienses tienen derecho, por igual, a la salud. El EstafgESiahlecgra las
condicicnes basicas para su promocién, proteccion, recuperaciém: i i
Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas, servicios ygﬁmﬁﬁ
Los ciudadanos tienen ia obligacion de acatar las medidas sanitarias gt S& Heteiiihe
También en el Articulo 11 Parte inicial dispone que: El espafiol es%Mtﬂamam@ﬂcral del
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Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo" con Reformas Incorporadas, en su Articulo 26, literal f) Partes Conducentes
dispone que, al Ministerio de Salud le corresponde: f) Formular y proponer las reglas y
normas para controlar la calidad de la produccion y supervision de importacion de
medicamentos cosmeéticos, instrumental, dispositivos de usc médico y equipc 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 legislacion vigente y administrar el registro de éstos.”
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it

Que la Ley No. 423, "Ley General de Salud” en su Articulo 2. Organo Competente,
establece que: El Ministerio de Salud es el 6rganc 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 tecnicas, formular politicas, planes,
programas, proyectos, manuales € instructivos que sean necesarios para su aplicacién. De
igual modo en &l 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 gue 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 resulte
necesario para los principios de esta Ley, las actividades con incidencia directa o indirecta
sobre |a salud de la poblacion, que realice o ejecute toda persona natural o juridica, publica
0 privada.

\'J

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, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontoldgico, dispositivos médicos y soluciones antisépticas, si existe por
parte de las fabricas, laboratorios o suplidores autorizacion exprgsacfara que los
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(ANRS)", en su Articulo 2. Objeto Partes Conducentes dice que: La ANB,%‘{%Q’dejeto
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normas relacionadas con las autorizaciones sanitarias ... de: medicaféftds ... productos
naturales medicinales ... suplementos nutricionales; AI' entos y Bebidas, dlsposmvos
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médicos y otras tecnologias vinculadas a la salud ... productos cosméticos e higiénicos;
tabaco y sus derivados. Asi mismo, la regulacidon y control de ... establecimientos
farmacéuticos y no farmacéuticos, ... y otros que puedan tener impacto en la salud.
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Que la Ley No. 1068 “Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria
(ANRS)", 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.

Vil

Que se hace necesario definir el procedimiento de autorizacion de expertos externos para
el fortalecimiento de las funciones reguladoras de la Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria.

POR LO TANTO, ESTA AUTORIDAD
RESUELVE

PRIMERO: Aprobar la disposicion denominada: “CONSULTA A COMITES DE
EXPERTOS EXTERNOS PARA EL FORTALECIMIENTO DE LAS
FUNCIONES REGULADORAS DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE
REGULACION SANITARIA”.

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

TERCERO: Se designa a la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria del Ministerio de
Salud, para que dé a conocer la presente Resolucion Adiriistigtiva N, 0032
/2024 de fecha cuatro de noviembre del ano 2024:w3 ries. Pabrcamtes

. n . 0 f AL 81 MAS ALLA DE SANDINOD
Nacionales y Extranjeros, Distribuidoras e Importadoras,gﬁégm%?nm como
a los Registradores Asociados e Independientes que reallZaf} At Ante oS
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45/19, ALEGRIA

LA PATRIA, LA REVOLUCION
Cuarto: La presente Resolucién Administrativa entrara eryvigor a pgattit*de 'su firma.

SOMOS CRISTIANA, SOCIALIﬁ%',T_QLID ARIAL - |
YT pUERLO el LT REGULACION SANITARIA (ANRS)

N vENCE' Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcién Palgéids; 072 General deo ! '
; QUE 0 Costado oeste Colonia 1ero. de Mayo, Managua, Fflé!lﬁi_g\_ﬁiﬂ 51 de Regulac poyinais do'd

OOV IEAEY 1R ATTIA  MMRATRAN Wiabh H .




= ff p———

.

1.;-»1#_..."”“" ‘Ze.
-

N, Gobiernc de Reconciliacidén
¥ Unidad Nacional

Pucblo, Pr

o

g@fdﬁ“’ft!

Comuniquese y notifiquese la presente a cuantos deban conocer de la misma, incluyendo
su publicacion en la pagina Web (www.minsa.gob.ni) del Ministerio de Salud.

Dado en la ciudad de Managua, a los cuatro dias del mes de noviembre del afio dos mil
veinticuatro.

Cc:

Lic. Karla Vanessa Delgado Martinez, Directora de Farmacia

Lic. Benjamin Guerrero Director de Regulacion en Salud

Ing. Maylin Martinez Directora de Alimentos y Bebidas

Lic. Xiomara Campos responsable de la CONEA

Lic. Bayron Ronaldo Medrano Lopez, Director de Dispositivos Médicos

Lic. Camilo Urcuyo Director de Laboratorio de Control de Calidad

Lic. Paulino Daniel Espinoza Navarrete, Responsable de Seccién De Asesoria Juridica
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ANEXO |

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA

CONSULTA A COMITES DE EXPERTOS EXTERNOS PARA EL FORTALECIMIENTO
DE LAS FUNCIONES REGULADORAS DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE
REGULACION SANITARIA
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CAPITULO |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION, INSTANCIA RESPONSABLE
OBJETO

Articulo 1.- La presente Resolucion Administrativa tiene por objeto establecer requisitos y
el procedimiento para autorizar un Comité de Expertos Externos, para el asesoramiento
cientifico y clinico en materia de seguridad, eficacia y calidad de productos regulados, asi
como para la realizacion de los estudios e investigaciones que sean necesarios para mejorar
su conocimiento y sus garantias necesarias.

Se velara porque el Comité de Expertos Externos cuente con representacién de las distintas
areas de conocimiento y experiencia necesarios para acometer las funciones de asesoria
cientifico-técnica, investigacion, evaluacion y estudios previstos.

Se mantendra una relacion actualizada de expertos externos que sera de acceso publico.

AMBITO DE APLICACION

Articulo 2.- Las disposiciones de la presente Resolucion seran aplicables a las diferentes
instancias de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria (ANRS), que necesite designar
un comité de experto externos, para el asescramiento cientifico y clinico en materia de
seguridad, eficacia y calidad de productos regulados, asi como la realizacion de los estudios
e investigaciones que sean necesarios para mejorar los conocimientos y sus garantias
necesarias.

CAPITULO Il

FINALIDAD

Art. 3.- La interaccion con profesionales sanitarios es necesaria para la Autoridad Nacional
de Regulacién Sanitaria porque aporta un punto de vista cercano a la practica clinica diaria
que enriquece el procedimiento regulador en todas sus vertientes y favorece el uso seguro
y racional de los productos regulados. El contacto con expertos favorece el intercambio de
conocimiento, el progreso y la innovacion.

DISPOSICIONES GENERALES ia P, 14 REVOLICIOH
Articulo 4.- Disposiciones Generales: koS AL SIBET 108 ALiA OF SADING

CON ORGULLO VICTORIOSO
Y ALWA AMOROSA, LABORIOSA. FERTIL

La Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria abrird una convocmmemo
. ' . . . . PCRVEN]

objetivo es que los profesionales sanitarios y miembros de |la acadamiaque lo"deseen,

expresen su interés en participar como expertos externos en las actiyigéfiss régtifatoras,
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asegurando de forma transparente y plural una bolsa amplia de profesionales con
experiencia en areas de conocimiento diversas.

CAPITULO Ili
Articulo 5.- REQUISITOS

Los profesionales que expresen su interés pasaran a formar parte de una bolsa de expertos
gestionada por la Autoridad Nacional de Regulacidn Sanitaria. La expresion del interés no
implicara automaticamente la inclusion dei profesional en el Comité de Expertos Externos
En funcion de las necesidades y de los procedimientos abiertos, la Autoridad Nacional de
Regulacidn Sanitaria contactara con los expertos de cada area concreta incluidos en la
bolsa proponiéndoles en ese momento su participacion.

La colaboracion en los procedimientos de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria
puede ir desde una colaboracion puntual a la participacion en un procedimiento completo.
En el caso de aceptar la colaboracion, es cuando el profesional quedaria incluido en la
convocatoria especifica del Comité de Expertos Externo.

Los expertos que formen parte del Comité de Expertos Externos convocado por la Autoridad
Nacional de Regulacion Sanitaria deberan cumplir estrictamente con el Codigo de Conducta
y las normas de confidencialidad correspondientes y exigibles.

Los expertos recibiran una comunicacion de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria
con su nombramiento y formaran parte de la lista publicada en el sitio web oficial.

AREAS DE COLABORACION

Articulo 6.- Las actividades para las que la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria
solicitara colaboracion seran las relacionadas con la evaluacion de productos regulados de
cualquier tipo a lo largo de todo su ciclo de vida, incluyendo las actividades de asesoria
cientifica y la evaluacion de ensayos clinicos.

FORMALIZACION DE LA EXPRESION DE INTERES

Articulo 7.- El proceso de inscripcion se llevara a cabo de forma electrénica por medio del
enlace habilitado en el sitio web de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria.

Los interesados deberan registrarse y crear una cuenta de usuario, completar todos los
datos solicitados en el formulario designado para tal efecto por la Autoridad Nacional de
Regulacién Sanitaria en el sitio web oficial y proporcionar un curriculuffl Jat5e" . oo
Dicha informacion servira para identificar correctamente los conocimm@mm
experiencia de los candidatos y poder convocarlos en aquellas actwidadesicencdas

ROSA, LABORI
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DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD Y NO CONFLICTO DE INTERES

Articulo 8.- Con el fin de garantizar la independencia de las actividades que se lleven a
cabo, los candidatos deberan completar y firmar previamente una declaracion de
confidencialidad y no conflicto de interés.

PROTECCION DE DATOS

Articulo 9.- Los datos personales solo seran utilizados para la creaciéon de la bolsa de
expertos externos de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria y se procesaran
conforme a la legislacion vigente en materia de proteccién de datos.
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