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CIRCULAR
ANRS-DF-KVDM-1-02-2025

A: Representantes Legales de Distribuidoras e Importadoras locales, Laboratorios
Fabricantes Nacionales y Extranjeros, Regentes de Dlstnbwda:as e Importadoras
Nacionales y Registradores Asociados e Independientes. |
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De: Lic. Karla Vanessa Belgaﬂodﬂa’rtlﬁe;‘-
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Directora, Direccion de Farma&ig ;""" 7=
T",[ECC'DT de F

] ridad Maciy

VoBo. Lic. Martha Rosalegh anaf@n oof

Directora, Autoridad Nacional de Regula€ig ‘

Fecha: 13 de febrero 2025
Asunto: Lo abajo detallado

Estimados Usuarios:

.“" .‘-;‘ .‘."—— .
La Direccién de Farmacia Dependencia de la Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria hace de su conocimiento lo siguiente:

1. La Resolucién Ministerial N° 71-2025 mediante la cual se aprueba la inclusion
del principio activo TRAMADOL a la lista de sustancias Psicotropicas, establecidas
en el Articulo 37 del decreto N° 6-99 Reglamento de la Ley 292 Ley de
Medicamentos y Farmacia, la cual entra en vigencia a partir de su firma.

2. La aplicacion en los dispuesto en los resuelves dos (2) y tres (3) de la presente
Resolucion Ministerial N° 71-2025, sera a través de sus Laboratorios nacionales y
no nacionales, Importadores, distribuidores y comercializadores autorizados.

3. Ademas de los dispuesto en el punto anterior, los Laboratorios nacionales y no
nacionales, Importadores, distribuidores y comercializadores autorizados por la
Direccion de Farmacia deben de cumplir con las siguientes disposiciones:

3.1 A partir-de la firma de la: presente circular todo el Material Publicitario del
producto ‘que ;contenga ‘el principio activo Tramadol (como monofarmaco o en

combinacion) autonzado por la. Direccion de Fah?\’éft??a ”‘é’ﬁ%‘“‘*‘aﬁh?naﬁcamente

cancelado. . EN LUZ, VIDA ¥ VERD
ri . EN FUERZA INSOBO@RNABLE EN SOL DE LIBERTAD

EN LUCHA INCLAUDICABLE, EN NO RETROCEDER !
3.2 A partir'de la firma de la presente circular emumpsmnﬂafrmnmm'ﬂe 30 dias

calendarios los establecimientos Farmacéuticos *deberanrsdé descontinuar |a
distribucion y retirar material publicitario de los p?é?u"ﬁﬁ?& Lpﬁb@ggg}a el principio
activo Tramadol (como monofarmaco o en combmacm
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3.4 A partir de la firma de la presente circular y en un periodo no mayor de 10 dia
calendarios los establecimientos Farmaceuticos que cuenten con existencia de
producto que contengan el principio activo Tramadol (como monofarmaco o en
combinacion) deberan de presentar a la Direccion de Farmacia dependencia de la
ANRS informe del inventario disponible, el cual debe de venir firmado y sellado por
el regente farmacéutico y el Representante legal autorizado.

3.5 El departamento de supervision de la Direccion de Farmacia dependencia de
la ANRS del Ministerio de salud, procedera hacer la verificacién en in situ a los
establecimientos que cuente con la autorizacion para fabricar, Importar, distribuir y
comercializar productos que contengan el principio activo Tramadol (como
monofarmaco o en combinacion).

3.6 Previo a la solicitud del permiso de importacion el regente del establecimiento
farmacéutico debera de solicitar a la autorizacién de cuota anual de importacion
del principio activo Tramadol (como monofarmaco o en combinacion), cumpliendo
con los requisitos establecidos en la legislacion Vigente.

3.7 Para la Importacién, distribucién y comercializacion del producto Tramadol
(como monofarmaco o en combinacion), contenidas en materia prima, productos
terminados, muestras para registro y/o patrén, el regente del establecimiento
farmacéutico debera solicitar previamente, el permiso de importacion
correspondiente a la Direccion de Farmacia dependencia de la Autoridad Nacional

de Regulacion Sanitaria (ANRS), cumpliendo con los requisitos establecidos en la
legislacion Vigente.

Nota: El permiso de importacion tendra una vigencia de un (1) afio calendario, contados a partir de la fecha de su autorizacion. El
permiso es intransferible.

3.8 Para el Visado de factura del producto Tramadol (como monofarmaco o en
combinacion), contenidas en materia prima, productos terminados, muestras para
registro y/o patron, el Establecimiento Farmacéutico debera de cumplir con los
requisitos establecidos, en la legislacion Vigente.

Nota: La Factura serdn (nicamente autorizadas por una cantidad menor a la aprobada o por el total aprobada en el permiso de
importacion y para una sola transaccién.

3.9 Los Establecimientos Farmacéuticos deberan en los primeros diez dias de
cada mes,-presentar en_la Direccién de Farniacia;"el mw menstial*de las

existencias del principio activo Tramadol (comofﬁ‘ﬁ f%‘ S@mﬁgbl%%c Y1) N,
ajustado a los requisitos establecidos en la Iegls IODMYICAlEL AUDTCABLE, EN NO RETROCEDER !

Nota 1: En caso de incumplir con esta disposicion; no se les autorizara pgﬂgo@m;os%e%u%ggmlstnbmdores e

Importadores y laboratorios fabricantes, ademas de aplicar el procedimiento dispuestoeniLey- }?‘f{_ﬁ]sxahk j e
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3.10 Para la entrega y retiro de los permisos de importacion en la Direccion de
Farmacia, solo lo podra realizar el Regente Farmacéutico registrado y autorizado,
en los dias y horarios de atencién ya establecidos.

3.11 Todos los documentos procedentes del extranjero que esté en un idioma
diferente al espanol, deberan ser traducido segun la legislacion vigente.

4. Se adjunta codigo QR con el listado de productos que contienen el principio

activo (como monofarmaco o en combinacion), que pasan a ser productos
controlados.

CcODIGO QR

Listado de productos que contienen el principic

activo (como oen )

5. Las disposiciones antes mencionadas se encuentran disponibles en la pagina
Web(www.minsa.gob.ni) del Ministerio de Salud y a través del cdédigo QR adjunto.

CcODIGO QR

Resolucion Ministerial N° 71-2025 mediants la
cual se aprueba la inclusion del principio activo
TRAMADOL a la lista de sustancias Psicotropi-

SAENDIRC, SIEMPRE MAS ALLA
Sin més a que referirme me despido de ustedesff{%aﬁ'ﬁiaos*"c’ﬁ‘?rd1alé"&‘:ﬁ’*"g"s‘fj

e - e e R e =D E. LIBERTAD
Il:-c Martha Rcla_nh: diroctora de la Autoridad Naci m‘d-" gulacion Sanitaria (ANRS) EN LUCHA INCLAUDICABLE, EN NO RETROCEDER !
lic z Resp ito d

Lic. Roxana Gllopr:g Responsable Depaﬂ:mnbudnsu::::in Controladas CON DANTIEL Y EL Fé E

Lic. Renata Castafia Res; de Sup: "

Lic. Jhon Ortiz ble Dep de Licenciami EL PUEBLO-PRESIDENTE, .«g

Dr. Marvin Villalta Rnponubh D-parhmmtodu Farmacovigilancia i

Archivo

PRZ CON DIGNID?Z
Y. 46/19% VIVA La

STiANA SOCIALISTA, |SOLIDARIA!

AD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA ““M
DIRECION DE FARMACIA

BLO Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcion Palacios”,
E: ¢ 'ﬁ ! UE Costado Oeste Coleonia 1ro. de mayo, Managua, Nicaragua,
. QUE VENCEX (505) 22647730-22647630- Web www.minsa.gob.ni




